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Piszemy, aby poinformowa¢ Panstwa o opisanym nizej potencjalnym efekcie, ktory firma
Brainlab wykryta w przypadku systemu nawigacji czaszkowej firmy Brainlab.

Powiadomienie to ma dostarczy¢ informacji na temat dziatan naprawczych oraz dziatan
podjetych przez firme Brainlab w zwigzku z tym problemem.

Zagrozenie:

Firma Brainlab wykryta, ze podczas korzystania z systemu nawigacji czaszkowej firmy Brainlab
nizej opisane elementy mogg miec istotny wptyw na catkowitg doktadno$¢ nawigaciji:
e Duza odlegtosé pomiedzy uktadem referencyjnym a obszarem zainteresowania

e  Wigksze zmiany pofozenia kamery wzgledem uktadu referencyjnego podczas zabiegu

Te kwestie moga potencjalnie wzmocni¢ mate niedoktadnosci wynikajgce z poszczegdinych
krokéw ztozonej procedury nawigacji. W najgorszym przypadku te niedoktadnosci moga
spowodowaé niedoktadne wyswietlanie instrumentéw przez system nawigacyjny, w
poréwnaniu 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,
powaznego urazu lub nawet zgonu pacjenta.

Szczegobly:

System nawigacji czaszkowej firmy Brainlab jest ztozonym, opartym na ekranie dotykowym
systemem do nawigacji srodoperacyjnej, ktory sktada sie z kilku elementow:

o Kamera dziatajgca w podczerwieni
e Platforma nawigacyjna z odpowiednim oprogramowaniem

e Uktady referencyjne i instrumentarium chirurgiczne wyposazone w odblaskowe
markery sferyczne

Gdy system nawigacji czaszkowej jest wykorzystywany, oprogramowanie otrzymuje informacje
wejsciowe z kamery dziatajgcej w podczerwieni i oblicza wzgledne potozenia instrumentéw w
przestrzeni tréjwymiarowej w poréwnaniu z uktadami referencyjnymi pacjenta. W przypadku
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poczatkowej rejestracji pacjenta uprzednio uzyskane obrazy ciata pacjenta sg dopasowywane
do biezgcego potozenia pacjenta. Poprawnos¢ tego dopasowania jest weryfikowana przez
chirurga na réznych etapach zabiegu. Podczas zabiegu pewne instrumenty, np. igta biopsyjna,
moga by¢ takze wyposazone w nawigacyjne informacje referencyjne i odpowiednie
odblaskowe markery sferyczne i mogg by¢ sledzone przez kamere dziatajgcg w podczerwieni.

Pomimo tego, ze system nawigacji czaszkowej firmy Brainlab zapewnia chirurgowi wytacznie
pomoc i nie zastepuje doswiadczenia i/ani odpowiedzialnosci chirurga podczas
wykorzystywania systemu, odpowiednia doktadnosé systemu to istotna cecha charakteryzujaca www.brainlab.com
skutecznosé jego dziatania.

Odpowiednia konfiguracja i postepowanie z poszczegdlnymi elementami systemu nawigaciji
czaszkowej, a takze uwazna weryfikacja doktadnosci wykonana przez uzytkownika sg
niezbedne do udanej nawigaciji.

Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez uzytkownika:

W zatgczniku do niniejszego Powiadomienia dotyczgcego produktu znajdg Panstwo dokument
~Sposoby poprawienia dokladnosci nawigacji czaszkowej”, ktéry stanowi uzupetnienie obecnej
Instrukcji obstugi.

Ten dokument zawiera istotne informacje dotyczace dziatann naprawczych mozliwych do
wykonania przez uzytkownika zwigzanych z wyzej opisanym problemem. Co wigcej dokument
powtarza informacje opisane w Instrukcji obstugi, podajgc dodatkowo bardziej szczegétowe
opisy sposobow poprawienia catkowitej doktadnosci nawigaciji.

Wykorzystujagc system nawigacji czaszkowej Brainlab prosze postepowac¢ zgodnie ze
sposobami opisanymi w dokumencie ,,Sposoby poprawienia doktadnosci nawigacji
czaszkowej”

Dodatkowo prosze nadal przestrzega¢ dostepnych instrukcji zamieszczonych w odpowiednich
Instrukcjach obstugi.

Prosze pamietaé, ze nawet gdy bedg Panstwo postepowal zgodnie z wszystkimi podanymi
sposobami, informacje przekazywane przez system nawigacyjny moga zawieraé pewne
niedokladnosci ze wzgledu na ograniczenia techniczne. Dlatego wykorzystanie systemu
nawigacji czaszkowej firmy Brainlab moze nie by¢ wystarczajgce w przypadku wszystkich
zabiegdw.

Dziatania naprawcze mozliwe do wykonania przez firme Brainlab:

1. Obecni klienci, ktérych problem moze potencjalnie dotyczy¢, otrzymujg niniejszy list z
powiadomieniem dotyczacym produktu.

2. Ci Kklienci otrzymujg zatgczone uzupetnienie Instrukcji obstugi dotyczgcej systemu
nawigacji czaszkowej firmy Brainlab w wersji drukowanej, jako poprawke do aktualnych
Instrukcji obstugi. Wstepnie zaakceptowany harmonogram planowanej dostepnosci:
czerwiec 2013.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z gory dziekujemy za wspoétprace.
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 klientow
z USA) lub
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E-mail: support@brainlab.com. Faks do firmy Brainlab AG: + 49 89 99 15 68 33
Adres: Brainlab AG (siedziba gtdéwna), Kapellenstrasse 12, 85622 Feldkirchen, Germany.

22 kwietnia 2013 r.

Z powazaniem,

% g é www.brainlab.com
L

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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SPOSOBY POPRAWIENIA DOKLADNOSCI NAWIGACJI CZASZKOWEJ

System nawigacji czaszkowej firmy Brainlab

1. UMIESCIC UKLAD REFERENCYJNY BLISKO OBSZARU
ZAINTERESOWANIA

Uktad referencyjny nalezy umiesci¢ mozliwie jak najblizej obszaru
zainteresowania, przy czym uktad nie moze zaburza¢ niezbednej
przestrzeni operacyjnej. Im blizej rzeczywistego obszaru
zainteresowania zamontowany jest uktad, tym doktadniejszy jest
zabieg.

Odlegto$¢ pomiedzy obszarem zainteresowania a uktadem
referencyjnym nie moze by¢ wiekszy niz 45 cm.

= P 2. MINIMALIZOWAC ZMIANY POLOZENIA KAMERY
[} Unikac¢ znacznych zmian potozenia kamery podczas zabiegu np.
‘ pomiedzy rejestracjg a nawigacjg. Poczgtkowa konfiguracja musi
zapewniac optymalng widocznos¢ podczas catego zabiegu. Upewni¢
sig, ze:

e Ukfad referencyjny jest widoczny podczas catego zabiegu.
e Linia widoku pomiedzy uktadem referencyjnym a kamerg nie zostanie
Q9 o zablokowana przez np. mikroskop.
¢ Ukfad referencyjny i obszar zainteresowania sg w srodku pola widzenia
kamery. Mozna to zweryfikowa¢ w oknie dialogowym Tracking System
f- Alignment. Nacisna¢ jedno z okien widoku kamery na pasku menu

M w celu otwarcia okna dialogowego.
_ - ,-§\ 4 e Optymalna odlegto$¢ pomiedzy kamerg a obszarem zainteresowania
to1,5m.

Jesli kamera zostata przesunieta, nalezy zweryfikowac¢ doktadnosc
tak, jak opisano w kroku 10 w niniejszym dokumencie.

Patient Registration

Wykonujac biopsje, nalezy mie¢ swiadomos¢, ze gtowa pacjenta

(lub obtozenie badz inne elementy konfiguracji sali operacyjnej) moga
tatwo zaburzy¢ widoczno$¢ VarioGuide. Aby unikng¢ koniecznosci
przesuniecia kamery podczas operacji, nalezy juz podczas rejestraciji
upewnic sie, ze VarioGuide bedzie pdzniej widoczne. Nalezy
uwzgledni¢ takze fakt, ze wstepnie skalibrowana jednorazowa igta
biopsyjna jest wyposazona w markery ptaskie, ktére majg mniejszy
kat widzenia niz markery sferyczne.

Attach the reference marker array and adjust the tracking system so there is
sufficient space for the registration Instrumant.

G D &

3. ZAPEWNIC UNIERUCHOMIENIE PACJENTA W OBEJMIE
GLOWY

Wzgledne ruchy gtowy pacjenta w obejmie gtowy nie moga byc¢
kompensowane przez system nawigacji czaszkowej firmy Brainlab.
¢ Nalezy sprawdzi¢, ze pacjent nie moze poruszy¢ (kiwac) gtowg
w obejmie gtowy.
¢ Nalezy upewnic sie, ze glowa pacjenta nie zeslizgnie sie podczas
zabiegu.
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4. ZAPEWNIC WYKORZYSTANIE WEASCIWYCH SKANOW
PACJENTA

¢ Nie wykorzystywac znieksztatconych skanéw MRI do rejestracii. Jesli ta
opcja jest dostepna, do wszystkich skandéw nalezy zastosowac korekcje
znieksztatcen 3D.

e Zestawy danych wykorzystywane do rejestracji poddawaé¢ akwizyciji
zgodnie z protokotami skanowania firmy Brainlab.

e W przypadku rejestracji powierzchni: Porownaé twarz pacjenta z
rekonstrukcjg 3D. Unika¢ obszarow, ktore réznig sie miedzy rzeczywista
powierzchnig twarzy pacjenta a rekonstrukcjg 3D wygenerowang przez
oprogramowanie. Mozliwe zrédta btedu to miedzy innymi stuchawki do
MRI uciskajace skére podczas skanowania lub przewody i tasma na
prawdziwym pacjencie, ktére zmieniajg powierzchnie skory.

5. ZAPEWNIC DOKLADNA FUZJE OBRAZOW

¢ Nalezy uwaznie zweryfikowa¢ kazdg fuzje obrazéw, wykorzystujac
widoki szkta powiekszajacego i bursztynowy/niebieski.

e Upewni¢ sie, ze weryfikacji poddawane sg rézne punkty rozproszone
po catej objetosci obrazu.

6. STOSOWAC NOWE, CZYSTE | NIEOBLOZONE MARKERY
SFERYCZNE

¢ Nie uzywac brudnych, uszkodzonych, mokrych lub okrytych markeréow
sferycznych.

e Zawsze nalezy stosowa¢ nowe markery sferyczne do wszystkich
instrumentéw i do sterylnych oraz niesterylnych uktadéw referencyjnych.

e Zapewni¢ prawidtowe mocowanie markeréw sferycznych.

¢ Nie sterylizowaé ponownie jednorazowych, odblaskowych markeréw
sferycznych.

7.a) REJESTRACJA STANDARDOWA

Zapewni¢ odpowiednie umieszczenie markerow do rejestracji

¢ Na ciele pacjenta umiesci¢ 6-7 markerow.

¢ Upewnic sig, ze potozenie markerow rejestracyjnych na skoérze nie
zmienito sie (jesli to konieczne, narysowac kétka wokoét markerow).

¢ Unika¢ obszaréw, na ktérych pacjent lezy, lub gdzie istnieje
prawdopodobienstwo przesuniecia skory.

¢ Nie umieszczaé markeréw blisko siebie, lecz rownomiernie rozmiescic
je na gtowie.

¢ Nie umieszcza¢ markeréw symetrycznie (ij. nie umieszczaé ich w jednej
linii ani nie uktada¢ w symetryczne ksztatty).

¢ Obszar zainteresowania powinien znajdowac sie posrodku obszaru
ograniczonego markerami do rejestracji.

e Planowanie i akwizycja markeréw toroidalnych: Umiesci¢ marker
w $rodku toroidu na powierzchni skéry. Do akwizycji punktu uzy¢
Softouch, jesli jest dostepny.
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7.b) REJESTRACJA DOPASOWANIA POWIERZCHNI

Zapewni¢ odpowiednie rozmieszczenie punktéow

e Podda¢ akwizycji punkty na charakterystycznych powierzchniach
i strukturach kostnych, jak grzbiet nosa i kaciki oczu.

e Poddac¢ akwizycji punkty po obu stronach gtowy pacjenta.

¢ Unika¢ akwizycji punktéw na niecharakterystycznych, zaokraglonych
obszarach, jak szczyt gtowy.

e Unikac¢ brwi i obszaréw, gdzie wyraznie wida¢ przesuniecie skory.

e 8. SZCZEGOLOWA WERYFIKACJA PRZED OBLOZENIEM
[iSgistration Verification Aby zapewni¢ odpowiednig doktadnosc rejestracji poczatkowej:

e Wykona¢ weryfikacje w obszarach, gdzie podczas rejestracji nie
zebrano zadnych punktow.

¢ Wykona¢ weryfikacje w wielu roznie potozonych obszarach, np. po obu
stronach twarzy, na szczycie gtowy, w obszarze zainteresowania lub w
jego poblizu.

e Zweryfikowaé zalecane punkty orientacyjne, miedzy innymi skrawki
matzowiny usznej inion, bregma lub zeby w szczece gérnej. Typowe
punkty orientacyjne to takze boczne kaciki oczu, nasion lub kolec

o Registration succeeded with good precision. - N A . .
Check the accuracy by touching landmarks with the polnter. nosowy, ale w tych punktach mozna uzyska¢ nadmiernie dobre wyniki
> & (D) podczas stosowania dopasowania powierzchni, poniewaz sg w tym

samym obszarze, gdzie akwizowano punkty rejestracyjne.

¢ Nalezy unika¢ weryfikowania doktadnosci bez punktéw orientacyjnych.
Btedy rotacyjne moga by¢ wykryte wytacznie podczas weryfikowania
rejestracji w istotnych punktach orientacyjnych na catej gtowie pacjenta.

¢ Nalezy zaznaczy¢ co najmniej jeden punkt dlugopisem w obszarze
naciecia. Zweryfikowac ten punkt (te punkty) przed (i po) obtozeniu.
Upewni¢ sie, ze przesuniecie skéry nie ma wptywu na ten punkt.

¢ Jesli rejestracja zakonczyta sie powodzeniem z dobra precyzja, nalezy
mie¢ s$wiadomos¢, ze jest to wytgcznie informacja dotyczaca tego, jak
dobrze oprogramowanie zdotato dopasowac akwizowane punkty do
zaplanowanych markeréw i punktow orientacyjnych. Nalezy zawsze
weryfikowac doktadnosc tak, jak opisano powyze;.

Doktadnos$¢ w obszarze zainteresowania moze rézni¢ sie od

dokfadnosci weryfikowanej na powierzchni skory. Aby oceni¢

dokfadnos¢ w obszarze zainteresowania, nalezy uzy¢ weryfikacji

anatomicznych punktéw orientacyjnych oraz funkcji mapy

wiarygodnosci (dostepnos¢ tej funkcji zalezy od wersji produktu).
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Acquire at least 4 Intraoperative Landmarks by using the pointer.

9. PODDAC AKWIZYCJI PUNKTY ORIENTACYJNE,
ABY PRZYWROCIC REJESTRACJE, JESLI KONIECZNE

Oprogramowanie nawigacyjne zapewnia mechanizm tworzenia kopii
zapasowej, jesli na przykfad uktad referencyjny zostanie przypadkowo
przesuniety lub zmienione zostanie potozenie pacjenta, a tym samym
poczatkowa rejestracja przestanie by¢ doktadna.

Aby uzy¢ tej funkciji, nalezy wybra¢ opcje Acquire Intraoperative
Landmarks z menu rejestracji. Poddac akwizycji tyle anatomicznych
punktow orientacyjnych, ile mozna (co najmniej 4), ktére beda
dostepne i doktadnie identyfikowalne przez caty czas trwania operacji.

10. SZCZEGOLOWA WERYFIKACJA PO OBLOZENIU

Aby upewnic sie, ze doktadnos¢ nie zostata zmniejszona podczas
procedury obtozenia:

* Przeprowadzi¢ weryfikacje zgodnie z opisem w kroku 8 tego
dokumentu, szczegdlnie w wielu réznie potozonych obszarach,
w obszarze zainteresowania lub w jego poblizu, w zalecanych punktach
orientacyjnych (np. skrawki matzowin usznych, inion, bregma czy zeby
w gornej szczece).

e Zweryfikowa¢ punkt(y), ktore zostaty zaznaczone dtugopisem przed
obtozeniem.

e Zweryfikowa¢ co najmniej jeden punkt orientacyjny potozony po
przeciwlegtej stronie ciata wzgledem ukfadu referencyjnego (tj. dalej od
uktadu referencyjnego niz obszar zainteresowania).

11. WERYFIKACJA W TRAKCIE ZABIEGU

e Powtarza¢ weryfikacje po wierceniu lub kraniotomii.

e Powtorzy¢ weryfikacje po zakonczeniu biops;ji lub resekcji.

e Weryfikowa¢ doktadnos¢ wielokrotnie podczas zabiegu, za kazdym
razem, gdy pojawia sie komunikat o sprawdzeniu doktadnosci.

Podczas zabiegu wykonywac weryfikacje bezposrednio na kosci i/lub
na akwizowanych punktach orientacyjnych.

Nie weryfikowa¢ doktadnosci na tkance mézgowej. System nawigacji
czaszkowej firmy Brainlab wykorzystuje zeskanowane obrazy
pacjenta, akwizowane przed wykonaniem operacji. Rzeczywista
budowa anatomiczna pacjenta moze sie r6zni¢ od przedstawionej na
przedoperacyjnych danych obrazowych, np. z powodu przesuniecia
lub resekciji tkanki mézgowe;j.

A

Nalezy mie¢ swiadomos¢, ze system nawigacji czaszkowej firmy Brainlab stanowi jedynie
pomoc dla chirurga i nie zastepuje jego doswiadczenia i/ani odpowiedzialnosci, gdy jest

wykorzystywany.

Przed rozpoczeciem leczenia pacjenta nalezy sprawdzi¢ wiarygodnos¢é wszystkich
informaciji wprowadzanych do systemu i uzyskiwanych z systemu.
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INFORMACJE O PRODUCENCIE:

Brainlab AG
Kapellenstr. 12, 85622 Feldkirchen, Germany

Europa, Afryka, Azja, Australia: +49 89 99 15 68 44
USA i Kanada: +1 800 597 5911

Japonia: +81 3 3769 6900

Ameryka Srodkowa: +55 11 33 55 33 70

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

E-mail: support@brainlab.com



