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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU / POWIADOMIENIE DOTYCZACE PRODUKTU

Temat: Mozliwe nieprawidtowe wyswietlanie obiektow w
przypadku aktywnego odznaczania
referencyjnego zestawu danych potgczonego za
pomocy fuzji

www.brainlab.com

Informacja referencyjna o produkcie: Content Manager (wersje 2.0.0, 2.0.1, 2.0.2,

2.0.3,2.1.0)
Patient Browser (wersje 4.0.0, 4.0.1, 4.0.2, 4.0.3,
4.1.0)
DICOM Viewer (wersje 2.0.0, 2.0.1, 2.0.2, 2.0.3,
2.1.0)

Nazwy handlowe: Patient Data Manager, Origin Data Management

Data powiadomienia: 27 sierpnia 2015 r.

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

Numer identyfikacyjny firmy Brainlab: CAPA-20150804-001474

Rodzaj dziatania: Porada dotyczaca stosowania urzgdzenia;

modyfikacja urzadzenia

Piszemy, aby poinformowa¢ Panstwa o nizej opisanym efekcie, ktéry zostat wykryty przez
firme Brainlab w przypadku nietypowego schematu postepowania obejmujacego aktywne
odznaczenie referencyjnego zestawu danych potgczonego za pomoca fuzji, stosowanego w
potagczeniu z wyzej wymienionymi wersjami oprogramowania. Niniejsze powiadomienie
dotyczgce produktu ma dostarczy¢ Panstwu informacji na temat wiasciwych dziatan
naprawczych oraz dziatan podjetych przez firme Brainlab w zwigzku z tym problemem.

Zagrozenie:

Podczas aktywnego odznaczania referencyjnego zestawu danych potgczonego za pomocg
fuzji w oprogramowaniu Content Manager (domysine ustawienie to ,zaznaczony”), zawarty w
zestawie punkt, obiekt lub trajektoria moze ulec przesunieciu i/lub znieksztatceniu w pozniej
wykorzystywanym oprogramowaniu do nawigacji lub planowania firmy Brainlab.

Potencjalny problem powstaje, jesli wystapi nastepujgca seria zdarzen (zob. Rysunek 1):

1) Za pomocag dowolnego oprogramowania firmy Brainlab tworzony jest plan leczenia lub
operacji zawierajgcy:
o Wiele zestawdw danych obrazowych potgczonych za pomocg fuzji (Zestaw danych A
oraz Zestaw danych B), oraz
e W jednym z tych zestawdw danych utworzony zostaje punkt, obiekt lub trajektoria
(Obiekt w Zestawie danych A).

2) Jeden referencyjny zestaw danych, zawierajgcy punkt, obiekt lub trajektorie, zostanie
aktywnie odznaczony przez klikniecie X na karcie wyboru danych dostepnej w
pewnych rodzajach oprogramowania firmy Brainlab.

3) Plan jest wykorzystywany w oprogramowaniu do nawigacji firmy Brainlab lub w
oprogramowaniu do planowania operacji/radioterapii firmy Brainlab (iPlan).

W takim wypadku punkt, obiekt lub trajektoria nie zostanie prawidiowo przeniesiony do
pozostatego zaznaczonego zestawu danych. W zaleznosci od réznic pomiedzy zestawami
danych (np. inna odlegtos¢ miedzy przekrojami lub inne pole widzenia) punkt, obiekt lub
trajektoria ulec przesunieciu i/lub znieksztatceniu w planie leczenia lub operacji.
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Rysunek 1. Schematyczny diagram przedstawiajgcy potencjalny problem

Dla wyjasnienia:
- Wszystkie zestawy danych sg zaznaczone domysinie.

- Jesli zaden z zestawow danych w grupie fuzji nie zostanie odznaczony przed
przestaniem planu do innego oprogramowania firmy Brainlab, blad nie wystapi i dane sg
wyswietlane poprawnie.

- Btad nie wystapi, jesli wykorzystywane jest tylko oprogramowanie Brainlab Elements
(np. jesli plan leczenia lub operacji zostat stworzony za pomocg oprogramowania Brainlab
Element i dalej bedzie wykorzystywany wyfacznie przez oprogramowanie Brainlab Element).

Jesli referencyjny zestaw danych zostanie odznaczony i btgd wystgpi, wielko$¢ przesuniecia
lub znieksztatcenia bedzie rézna w zaleznosci od réznic pomiedzy tymi dwoma zestawami
danych. Dlatego w niektérych przypadkach przesuniecie lub znieksztatcenie bedzie wyraznie
widoczne podczas uzywania planu w systemie do planowania lub nawigacji firmy Brainlab.
Jednak przesuniecie moze takze nie byé oczywiste. Jesli dojdzie do przesuniecia lub
znieksztatcenia i efekt ten nie zostanie wykryty podczas sprawdzania danych, zmiana
informacji wyswietlanych w oprogramowaniu do planowania lub nawigacji firmy Brainlab moze
wprowadzi¢ uzytkownika w bigd i wplyngé na podejmowane przez uzytkownika decyzje
kliniczne. To ostatecznie mogtoby doprowadzi¢ do braku skutecznosci leczenia, powaznego

urazu, a nawet zgonu pacjenta.

Szczegoly:

Programy Content Manager, Patient Browser oraz interaktywny DICOM Viewer firmy
Brainlab tworzg system przeznaczony do wyswietlania obrazéw medycznych lub planéw
leczenia/operacji z systemow do archiwizacji obrazéw i komunikacji (PACS), serwerow plikow
lub odtgczalnych nosnikéw do przechowywania danych. Oprogramowanie jest instalowane
domysinie na réznych systemach firmy Brainlab i uruchamia sie po zalogowaniu do systemu.

Ten btad moze wystgpi¢ tylko w przypadku, gdy zainstalowana jest jedna z nastepujgcych
WErsji oprogramowania:

« Content Manager (wersje 2.0.0, 2.0.1, 2.0.2, 2.0.3, 2.1.0)

« Patient Browser (wersje 4.0.0, 4.0.1, 4.0.2, 4.0.3, 4.1.0)

« DICOM Viewer (wersje 2.0.0, 2.0.1, 2.0.2, 2.0.3, 2.1.0)

Drugi warunek konieczny do wystgpienia btedu to odznaczenie pojedynczego zestawu danych
obrazowych w sekcji ,SELECTED DATA” (zob. Rysunek 2) przed uzyciem planu, aby zapobiec
automatycznemu otwieraniu zestawu danych. Zestawy danych mozna odznaczy¢ na kartach
wyboru danych w réznych aplikacjach, ale btagd moze sie ujawni¢ w aplikacjach stosowanych
pdzniej, np. w oprogramowaniu do nawigaciji, oprogramowaniu do planowania operacji,
oprogramowaniu Brainlab Elements lub oprogramowaniu do planowania radioterapii. Jesli
wszystkie warunki konieczne zostang spetnione, obiekty stworzone w odznaczonym zestawie
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danych obrazowych bedg potencjalnie nieprawidtowo wyswietlone podczas dalszego
wykorzystywania planu.

Weryfikacja leczenia i (retrospektywne) sprawdzenie dla istniejgcych planow

Aby retrospektywnie zidentyfikowa¢, czy do planowania leczenia wykorzystano nieprawidtowo
przestane obiekty:

1) Ponownie wyeksportowaé potencjalnie dotkniety problemem plan z pierwotnie
wykorzystanego oprogramowania (np. Brainlab Elements) do oprogramowania do
planowania leczenia nie odznaczajgc zadnego zestawu danych — dzieki temu uzytkownik
ma pewnos$¢, ze opisany problem nie wystgpi i ze wyeksportowany zostanie poprawny
plan. Ten plan stuzy jako plan referencyjny do poréwnania z planem potencjalnie
dotknietym problemem.

www.brainlab.com

2) Otwierajgc oba plany — plan z ewentualnym btedem i plan referencyjny — w
oprogramowaniu do planowania, mozna poréwnac¢ wielkos¢ i potozenie obiektow, i w ten
sposo6b zidentyfikowaé plan, ktérego dotyczy problem.

W przypadku planowania radioterapii prosimy pamieta¢ o nastepujgcej kwestii: Btgd wystepuje
wytgcznie wtedy, gdy plan zostanie stworzony w jednym programie firmy Brainlab (np. Brainlab
Elements), a zestaw danych zostanie odznaczony na karcie wyboru danych przed
otworzeniem planu w innym oprogramowaniu do planowania radioterapii firmy Brainlab (iPlan
RT/iPlan RT Dose).

Zaden o$rodek nie zgtosit firmie Brainlab wystgpienia negatywnego skutku dla pacjenta w
wyniku tego problemu.
Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez uzytkownika:

Wedtug naszych danych jedna z wersji oprogramowania, ktérych problem dotyczy, jest
zainstalowana w Panstwa osrodku. Dlatego uzywajgc oprogramowania do nawigacji firmy
Brainlab lub oprogramowania do planowania operacji/radioterapii firmy Brainlab nalezy
stosowac¢ sie do nastepujgcych instrukcji:

Nie nalezy odznaczaé pojedynczych zestaw6w danych, w ktérych zaplanowano punkt,
obiekt lub trajektorie.

W razie watpliwosci w ktorym zestawie danych zaplanowano punkt, obiekt lub
trajektorie, nie nalezy odznaczaé zadnej zawartosci z planu. Nalezy otworzy¢ caty plan.

DEMO, CT MR PET

Rysunek 2. Wyboér danych: nie nalezy odznaczaé¢ pojedynczych zestawéw danych przez nacisniecie X
obok obrazu
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Przed leczeniem pacjenta nalezy zawsze zweryfikowaé wiarygodnosé wszystkich
danych wprowadzanych do aparatu i od niego otrzymywanych.

Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez firme Brainlab:

e  Obecni klienci, ktérych problem moze potencjalnie dotyczyé, otrzymujg niniejszy list z
powiadomieniem dotyczgcym produktu.

www.brainlab.com

e Firma Brainlab zapewni rozwigzanie w formie oprogramowania, aby zapobiec
wystgpieniu opisanego scenariusza. Firma Brainlab w sposob aktywny bedzie
kontaktowata sie z klientami, ktérych problem dotyczy, wstepnie zaczynajac od lutego
2016 r., aby ustali¢ termin aktualizaciji.

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

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

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

E-mail: support@brainlab.com (dla klientéw z USA: us.support@brainlab.com)

Faks: Brainlab AG: + 49 89 99 15 68 33

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

27 sierpnia 2015 r.

Z powazaniem

i
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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