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NALIEHAVE BEZPECNOSTNE OZNAMENIE/OZNAMENIE O PRODUKTE

Predmet: Nemoznost’ vykonania registracie povrchovej korelacie
pomocou navigac¢ného softvéru Cranial EM od spolo¢nosti
Brainlab alebo nepouzitelné vysledky v pripade
pediatrickych pacientov

Referenéné informacie o produkte: Navigacny softvér Cranial EM, ktory vyuziva modul Universal
Atlas 6.0

Datum oznamenia: 22. oktéber 2026

Oznamovatel” Nina Duerr, manazérka QM Vigilance

Identifikator Brainlab: CAPA-20260507-003045

Typ akcie: Informacia tykajuca sa pouZivania zariadenia, Uprava
zariadenia

Spolo¢nost Brainlab vydava toto oznamenie, aby vas informovala o potencialnom bezpe&nostnom riziku
pri pouzivani navigaéného softvéru Cranial EM v kombinacii so softvérovym podriadenym modulom
Universal Atlas 6.0 u novorodencov (mladsich ako 29 dni) a dojéiat (vo veku od 29 dni do menej ako
2 rokov): V pripade tychto pacientov nemusi byt mozné vykonat’ registraciu povrchovej korelacie,
pripadne moze viest’ k nepouziternym vysledkom.

Cielom tohto informacného listu pre zakaznikov je informovat Vas o tom, ako k tomuto problému doslo,
aké docasné opatrenia by mali prijat pouzivatelia, aby tento problém vyriesili, a aké napravné opatrenia
prijala spolo¢nost’ Brainlab, aby tento problém odstranila a zaistila bezpe¢né a efektivne pouzivanie
produktov.

Podrobnosti:

Pri registracii pacienta do navigatného systému pomocou registracie povrchovej korelacie (SFM)
musi pouzivatel pomocou ukazovadla EM zaznamenat anatomické orientané body na hlave pacienta.
Softvér zaroven automaticky identifikuje zodpovedajuce anatomické orientacné body v predoperachom
subore udajov z CT/MR, aby vykonal predbeznu registraciu, ktora podpori nasledny proces registracie
povrchovej korelacie.

Napriek vhodnému rozmiestneniu mnoziny bodov pocas registracie méze dochadzat k opakovanym
zlyhaniam pri ziskavani vysledku registracie Surface Match v dbésledku nedostatoénej vykonnosti
automatickej detekcie anatomickych orientaénych bodov pouzitej v kroku predbeznej registracie, ked
sa vyuziva modul Universal Atlas 6.0.

Najma u novorodencov a dojciat nemusi automaticka detekcia anatomickych orientanych bodov
vzhlfadom na Specificki anatémiu tychto pacientov vzdy poskytovat dostatocne presné vysledky. V
takychto pripadoch mdze vysledna predbezna registracia zabranit algoritmu povrchovej korelacie v
najdeni prijatelnej registracie, €o zvySuje dolezitost vhodného zaloZného rieSenia pre registraciu a/alebo
navigaciu (pozrite si Cast’ ,Napravné opatrenie zo strany pouzivatela®).

Ak sa takéto vhodné zaloZné rieSenie nenaplanuje a neimplementuje, alebo ak sa akceptuje
nedostatoény vysledok registracie, moze to zvysit nasledujuce vyznamné rezidualne rizika opisané v
priru¢ke pouzivatela softvéru.

» Nedostupnost’ systému: Systém méze byt nedostupny, pretoze nie je mozné dokoncit spravnu
registraciu, a preto nie je mozné pouzivat navigaciu.

> Predjiené doba operaéného zakroku: Opakované pokusy o dokonlenie registracie mbzu
predIzit trvanie operaCného zakroku a anestézie.

» Nepresna navigacia: Ak sa akceptuje nedostatocny vysledok registracie, navigacné informacie
mbzu byt nepresné. Chirurgické rozhodnutia prijaté na zaklade nepresnych navigac¢nych
informacii mdzu viest k poskodeniu kritickych Struktur, neumyselnému odstraneniu tkaniva alebo
chirurgickym vysledkom, ktoré nezodpovedaju planovanému zakroku.
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NAPRAVNE OPATRENIE ZO STRANY POUZIVATELA

Priprava v pripade, ak sa navigacia povazuje za klinicky nevyhnutnu

Ak sa navigacia v danom pripade povazuje za nevyhnutnu, pred zaCatim zakroku sa uistite, Ze je k
dispozicii vhodné zalozné rieSenie. Ak nie je moZné dosiahnut spolahlivi povrchovu korelaciu,
nepokracuijte v zakroku na zaklade nedostatoéného alebo neovereného vysledku registracie.

e Ak je to mozné, pouzite subor udajov z iného vysSetrenia (napr. CT namiesto MR) a znovu
vykonajte SFM.

e Zmena z registracie povrchovej korelacie na registraciu orientaénych bodov. Najlepsie
vysledky registracie orientaCnych bodov je mozZné dosiahnut pomocou referenénych bodov.

Zvazte riziko dodatocného oziarenia vocCi oCakavanému klinickému prinosu pre konkrétneho
pacienta.

e Alternativny spdsob - Majte k dispozicii ultrazvukovy systém alebo iny vhodny alternativny
postup, podla toho, ¢o je vhodné pre dany zakrok a klinické prostredie.

Bez ohladu na pouziti metédu registracie pred pokracovanim overte presnost registracie a uistite sa,
ze dosiahnuta presnost je dostato¢na na zamyslané klinické pouzitie.

POZNAMKA: Novorodenci a dojéata nie su vyslovne uvedeni v indikaciach na pouzitie tohto
zariadenia, ako je uvedené v priruCke pouzivatela softvéru. Za rozhodnutie o tom, &i sa zariadenie ma
pouzit v ramci konkrétneho lie€ebného postupu, zodpoveda chirurg, pricom zohladni individualne
okolnosti pacienta.

Napravné opatrenia zo strany spoloénosti Brainlab:

1. Tento list s ozndmenim o produkte dostanu existujuci zakaznici, ktorych sa to méze tykat.

2. Spoloc¢nost Brainlab poskytne v§etkym dotknutym zakaznikom aktualizaciu softvéru Cranial EM,
vdaka ktorej sa tento problém vyrieSi. Spolo€nost Brainlab sa od zadiatku decembra 2026
s Vami spoji, aby ste spoloéne naplanovali aktualizaciu. (Termin dostupnosti v jednotlivych
regionoch sa liSi v zavislosti od regulaénych poziadaviek a lehét schvalovania v jednotlivych
krajinach.)

O obsahu tohto listu informujte prislusny personal svojho oddelenia.

Ospravedifujeme sa za pripadné problémy a vopred Vam dakujeme za spolupracu.

Ak potrebujete dalSie vysvetlenia, obratte sa na miestneho zastupcu oddelenia podpory pre zakaznikov
spolo€nosti Brainlab, pripadne na nase kontaktné centra pre zakaznikov.

Zakaznicka podpora:

+49 89 99 15 68 1044

E-mail: support@brainlab.com

Adresa: Brainlab SE (centrala):
Olof-Palme-Strasse 9, 81829 Munich, Nemecko

22. oktober 2026

S pozdravom

Nina Duerr

Manazérka QM Vigilance

brainlab.vigilance @brainlab.com

Eurdpa: Podpisana osoba potvrdzuje, Ze informacie uvedené v tomto liste boli oznamené prisluSnému regulaénému
uradu v Eurdpe.
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