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AVISO DE SEGURANCA EM CAMPO/NOTIFICAGAO DE PRODUTO

Assunto: Cameras NDI Polaris Spectra especificas instaladas nos Sistemas de Navegagao
Curve e Kick da Brainlab foram enviadas para os clientes com uma calibragdo de
fabrica incorreta, afetando o uso de instrumentos de registro de marcadores ativos
com o sistema de navegacao, especialmente para o registro de paciente com
ponteiro laser Z-touch em conjunto com o software de navegagé&o Cranial ou ENT

Referéncia de produtos: Sistemas de navegacgédo Curve e Kick especificos

Data da notificacéo: 1 de julho de 2020

Individuo notificador: Markus Hofmann, Gerente Sénior de Vigilancia

Identificador da Brainlab: ~ CAPA-20200624-002355

Tipo de agéo: Orientagao sobre o uso de dispositivo; modificacdo em dispositivo

Esta notificacéo tem o proposito de orienta-lo sobre algumas cameras de navegacéao instaladas em sistemas
de navegacédo Curve e Kick especificos que foram enviadas com uma calibragéo de fabrica incorreta,
resultando, quando usadas em combinagdo com o Ponte iro a Laser Z-touch, em um deslocamento

de registro de aproximadamente 6 mm, que se torna®  bvio durante a validagéo adequada e necesséria
do registro .

Outro efeito colateral do mesmo defeito de fabricac@o da camera é o erro de comunicagdo com o Ponteiro
Softouch e com o Controle Remoto Clip-on Descartavel.

O erro de calibragdo da camera de navegacédo afeta apenas alguns nimeros de série especificos das cameras.

Detectamos que um sistema de navegagédo enviado a vocé contém uma dessas cameras. Este problema néo
afeta a deteccéo de marcadores passivos, por exemplo, com esferas marcadoras reflexivas descartaveis.

Nenhum efeito negativo em pacientes relacionado a esse problema foi relatado a Brainlab por qualquer cliente.

O objetivo desta notificagéo é fornecer as informacdes relevantes para o usudrio e informéa-lo sobre as ag6es
corretivas que a Brainlab esta realizando para resolver este problema. Para confirmar qual dos seus sistemas
foi afetado, consulte no apéndice uma lista dos Sistemas de Navegacédo Curve e Kick da Brainlab que incluem
uma camera com calibrag&o incorreta.

Efeitos:

A) Para software de navegacéo Cranial e ENT usado com uma camera de sistema de navegacao afetada:
O Ponteiro Softouch e o Ponteiro a Laser Z-touch sdo os Unicos instrumentos de registro de marcadores ativos
disponiveis para o software de navegacéo Cranial e ENT da Brainlab. Esses ponteiros sdo indicados para
registro por meio da pele do paciente, realizando a correspondéncia entre a anatomia real e as imagens
importadas do paciente e exibidas no software de navegacao, com o objetivo de mostrar as posi¢des do
instrumento em relagdo a reconstrucdo 3D da sequéncia de imagens adquiridas.

4

Figura 1. Ponteiro a laser Z -touch Figura 2. Ponteiro Softouch

o Efeitos relacionados ao uso com o Ponteiro a Laser Z-touch

As localizac6es dos pontos de registro adquiridos por laser sdo interpretadas de forma incorreta por uma
camera afetada e mostram um desvio aproximado de 6 mm em relacdo a posicao real. Os pontos sdo
consistentemente deslocados na direcéo esquerda/direita da camera. Isto significa que, quando uma camera
afetada é usada, a preciséo do registro alcangada com um Ponteiro a Laser Z-touch em um sistema de
navegacao Cranial ou ENT mostra um desvio visivel de aproximadamente 6 mm.

Entretanto, se esse deslocamento aproximado de 6 mm ocorrer no registro do paciente com o Ponteiro
a Laser Z-touch e ndo for detectado pelo usuario, a  pesar de parecer 6bvio na verificagcdo adequada

e necesséria da precisao do registro, com a necessi  dade da aceitacdo ativa pelo usuério, e se esse
desvio exceder as tolerancias de precisao clinicame nte aceitaveis para uma cirurgia especifica
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e permanecer sem ser detectado nas etapas de verifi ~ cagdo da precisdo executadas pelo usuério
durante a cirurgia, as posigdes resultantes exibida s pelo software de navegagao poderdo contribuir
para a realizagdo de agdes cirdrgicas invasivas néo planejadas em localizagdes da cabeca e do cérebro.

Os registros realizados usando uma combinagédo de pontos adquiridos pelo Z-touch e pontos coletados por
outro ponteiro também serdo afetados. Considerando que todos os pontos adquiridos pelo Ponteiro a Laser
Z-touch serdo deslocados, enquanto os outros pontos serdo coletados de forma correta, o registro resultante
serd impreciso, mas talvez com um menor grau de impreciséo.

A preciséo do registro resultante € visivel na pagina de verificagdo que € exibida automaticamente apds
o célculo do registro. A pagina de verificagcdo mostra instru¢des para a verificagdo adequada da precisédo
e requer a aceitacgao ativa do registro pelo usudrio para prosseguir com a navegagao.

O processo de verificagdo adequado e necessario mostra que o deslocamento é 6bvio e, portanto, demonstra
a efetividade das especificagbes do projeto para verificacdo da precisao.

llustragdo: o desvio decorrente deste problema é visivel na pagina de verificacéo da preciséo do registro que
é exibida automaticamente ap6s o registro do paciente,

"

= 6.0 mm = Skin

Carefully check the accuracy by touching at least three landmarks with the pointer. — @

Do you accept the registration accuracy? i i
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recisdo do registro, ilustrando o desvio resultante em um
modelo

Figura 3. Exemplo de uma pagina de verificagéo da p

o Efeitos relacionados ao uso com o Ponteiro Softouch

Quando esse ponteiro € usado com uma camera de sistema de navegacéo afetada, a comunica¢do com

o Ponteiro Softouch n&o funciona.

Portanto, o software de navegacéo Cranial ou ENT é altamente incapaz de realizar a aquisigao ativa de pontos
de registro com o Ponteiro Softouch por meio de contato com a pele.

Ainda assim os pontos de registro podem ser adquiridos por meio do pivotamento do Ponteiro Softouch na
posicéo desejada no paciente, permitindo que o usuério realize o registro necessério do paciente para
navegacao. A precisdo dos pontos de registro adquiridos néo é afetada por esse problema, sejam os pontos
coletados de forma ativa ou por pivotamento, pois a localiza¢@o dos pontos registrados depende
exclusivamente da posi¢ao do instrumento, que é rastreada por meio das esferas marcadoras reflexivas
passivas desse instrumento.

De forma semelhante, em relagdo aos registros de paciente com o Ponteiro Softouch, ndo ha risco algum de
imprecisdo da navegacao para o paciente causado por este problema. Isto também demonstra a efetividade
das especificagdes do projeto, ou seja, o0 software de navegacao aceita apenas pontos de registro ativos
adequados para o rastreamento simultaneo dos marcadores passivos disponiveis no instrumento.
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B) Para software de navegacao Spine & Trauma 3D e O rthopedic (Hip ou Knee) usado com uma camera
de sistema de navegacéo afetada:

O Unico instrumento de registro de marcadores ativos disponivel para o software de navegacao Spine &
Trauma 3D e Orthopedic da Brainlab é o Controle Remoto Clip-on Descartavel opcional, desenvolvido para
acionar a aquisi¢cao de pontos de registro do paciente, em substituicdo ao método padréo de pivotamento do
instrumento de registro.

Figura 4. Controle Remoto Clip-On Descartéavel

o0 Efeitos relacionados ao uso opcional do Controle Remoto Clip-on Descartavel com uma camera afetada:
A comunicag¢é@o com o Controle Remoto Clip-on ndo funciona. O software de navegac¢do Spine & Trauma 3D ou
Orthopedic € altamente incapaz de reconhecer a aquisi¢ao acionada com o Controle Remoto Clip-on. Ainda
assim os pontos de registro podem ser adquiridos por meio do método padrao de pivotamento do instrumento
de registro no paciente, permitindo que o usuério realize o registro necessario do paciente para navegagao.

A precisdo dos pontos de registro adquiridos ndo sera afetada por este problema, seja ativamente, se for
possivel realizar o acionamento remoto, seja por pivotamento, pois a localizacdo dos pontos registrados
depende exclusivamente da posi¢ao do instrumento, que é rastreada por meio das esferas marcadoras
reflexivas passivas desse instrumento.

De forma semelhante, em relagéo aos registros de paciente com o Controle Remoto Clip-On Descartavel, ndo
hé risco algum de imprecisdo da navegacao para o paciente causado por este problema. Isto também
demonstra a efetividade das especificagBes do projeto, ou seja, o software de navegacgao aceita apenas pontos
de registro ativos adequados para o rastreamento simultaneo dos marcadores passivos disponiveis no
instrumento.

O pivotamento do instrumento para aquisigao de pontos de registro sempre estara disponivel para o software
de navegacdo Spine & Trauma 3D, independentemente do uso opcional do Controle Remoto Clip-on.

Para o software de navegagao Orthopedic (Hip ou Knee), o Controle Remoto Clip-on opcional para aquisicao
de pontos de registro devera ser habilitado ativamente nas configura¢des do software de navegagao para que
possa ser usado em uma cirurgia especifica. Nesta circunstancia, se vocé desejar retornar ao método de
pivotamento de instrumento, a fungdo Controle Remoto Clip-on devera ser novamente desativada nas
configuracdes do software de navegagao.
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Acdo corretiva do usuario:

1. Para determinar se o seu sistema de navegacao foi afetado, consulte no apéndice uma lista dos Sistemas
de Navegacao Curve e Kick da Brainlab que incluem uma camera afetada.

2. Para o software de navegacéo Cranial ou ENT em comb  inagdo com uma camera afetada instalada
no sistema de navegacgdo: Nao use o Ponteiro a Laser  Z-touch para registro do paciente.  Use outros
instrumentos com o método de pivotamento de instrumento para Registro por Correspondéncia de
Superficies, Registro por Referéncia ou Registro Automatico de Imagens (AIR), se disponivel.

3. Continue seguindo as instrugfes e avisos, conforme descritos no Manual do Usuario. Adicionalmente as
instrucdes que aparecem na péagina de verificagao do registro do software Cranial ou ENT, o aviso
mostrado a seguir é especialmente importante:

Verifique a precisdo em diversas referéncias anatbm icas, especialmente na regidao

A de interesse, pois ela pode ser diferente da precis o verificada na superficie da pele.

Se aregido de interesse ndo estiver acessivel, ver ifique as areas mais proximas da regido
de interesse.

4. Para evitar intercorréncias com o Software de Navegacéo Spine & Trauma 3D ou Orthopedic em
combinagdo com uma camera afetada instalada no sistema de navegacgédo: N&o tente usar o Controle
Remoto Clip-On Descartavel opcional. Para registrar o paciente, adquira pontos de registro usando
0 método padrao de pivotamento de instrumento; para o software Spine & Trauma 3D, use o Registro
Automatico de Imagens (AIR), se disponivel.

Acéo corretiva da Brainlab:

1. Os clientes afetados receberdo estas informagdes de Aviso de Seguranca em Campo/Notificacdo de
Produto.

2. A Brainlab substituird as cameras especificas afetadas instaladas em Sistemas de Navegacdo Curve
ou Kick por cameras que funcionem conforme especificado. A Brainlab entrara ativamente em contato
com vocé a partir da metade do més de setembro de 2020 para agendar a substituicao.

Informe o pessoal apropriado do seu departamento so bre o contelido desta carta.

Pedimos sinceras desculpas por qualquer inconveniéncia e agradecemos antecipadamente sua colaboragao.
Se precisar de esclarecimentos adicionais, entre em contato com o Representante de Suporte ao Cliente
Brainlab de sua localidade.

Linha de atendimento ao cliente:

0800 892 1217

E-mail: brazil.support@brainlab.com

Fax: Brainlab AG: + 49 89 99 15 68 5033
Enderecgo: Brainlab AG (Matriz):
Olof-Palme-Strasse 9, 81829 Munich, Alemanha

1 de julho de 2020

Atenciosamente,

Markus Hofmann, Gerente Sénior de Vigilancia
brainlab.vigilance@brainlab.com

Europa: O subscrito confirma que este aviso foi notificado a Agéncia Reguladora apropriada na Europa.

Anexo: Para determinar se o seu sistema de navegacao foi afetado, consulte no apéndice uma lista dos
Sistemas de Navegacgédo Curve e Kick da Brainlab que incluem uma camera calibrada de forma incorreta.
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Apéndice: Lista dos Sistemas de Navegagao Curve e K

afetada.

ick da Brainlab que incluem uma camera

Para determinar se o seu sistema é afetado, compare o nimero de série da etiqueta do seu Sistema
de Navegagdo com o nimero de série mostrado na Ultima coluna da lista de Sistemas de Navegacgéo

Curve ou Kick.

System: Curve 1.2 Dual

I [SN]-REF] 1234567890 -19901 BI

4 2018-06-05

TeES (01)04056481140809
(11)180605 RO“IY

(21)1234567890

Exemplo de etiqueta do Curve 1.2 com nimero
de série do Sistema de Navegagao

FORMULARIO 14-04, Rev. 8

d;\lgg:g% & _ y _ _Nl]mero de série d0~
camera NDI Instalada no sistema de navegacé&o da Brainlab - Sistema de Navega(;ao
instalada Nome da plataforma . :t;egtggczj ((ee't:lc;l\ﬁ?aggo)
afetada
P7-21527 ESTAGAO DE NAVEGAGAO CURVE 1.1 DUAL 3911619001-19901
P7-21173 ESTAGCAO DE NAVEGAGAO CURVE 1.2 DUAL 1173019001-19901B
P7-21183 ESTAGAO DE NAVEGAGAO CURVE 1.2 DUAL 1444519001-19901B
P7-21325 ESTAGAO DE NAVEGAGAO CURVE 1.2 DUAL 1937319001-19901B
P7-21324 ESTAGCAO DE NAVEGAGAO CURVE 1.2 DUAL 2201419001-19901B
P7-21382 ESTAGAO DE NAVEGAGAO CURVE 1.2 DUAL 2456219001-19901B
P7-21414 ESTAGCAO DE NAVEGAGAO CURVE 1.2 DUAL 3524219001-19901B
P7-21830 ESTAGAO DE NAVEGAGAO CURVE 1.2 DUAL 5379420001-19901B
P7-21892 ESTAGCAO DE NAVEGAGAO CURVE 1.2 DUAL 5609520001-19901B
P7-20390 ESTAGAO DE NAVEGAGAO CURVE 1.2 DUAL 6968320001-19901B
P7-21890 ESTAGCAO DE NAVEGAGCAO CURVE DUAL DISPLAY 0824912001-19900
P7-21780 ESTAGAO DE NAVEGAGAO CURVE DUAL DISPLAY 3894613001-19900
P7-07290 ESTAGCAO DE NAVEGAGCAO CURVE DUAL DISPLAY 4387415001-19900
P7-10719 ESTAGCAO DE NAVEGAGAO CURVE SINGLE DISPLAY | 5762713001-19905
P7-12520 ESTAGCAO DE NAVEGAGAO KICK 2 0164217001-18170
P7-20938 ESTACAO DE NAVEGAGCAO KICK 2 2703119001-18170
P7-21378 ESTAGAO DE NAVEGAGAO KICK 2 2933119001-18170
P7-18830 ESTACAO DE NAVEGAGCAO KICK 2 6171619001-18170
P7-15162 ESTAGAO DE NAVEGAGAO KICK 2 8745417001-18170
P7-16025 ESTACAO DE NAVEGAGCAO KICK 2 9178819001-18170
P7-13227 ESTAGAO DE NAVEGAGAO KICK 2 9607118001-18170
P7-06110 ESTACAO DE NAVEGACAO KICK 1190017001-18070
- \ - - -
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Kick 2 Monitor Cart Conform to ANSVAAMI ES60601-1
Certified to CSA C22.2#60601 -1
REF| 18171

Voltage (US): 100 - 240 VAC~ (100 - 120V~)
Frequency: 50/60 Hz
Power consumption: 3A@100VAC / 1.5A@240VAC

At (01)04056481006655
g (11)200122

car.
"; (21)1234567890
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Exemplo de etiqueta do Kick 2 com nimero
de série do Sistema de Navegacao
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