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AVISO DE SEGURANGA EM CAMPO/NOTIFICAGAO DE PRODUTO

Assunto: Brainlab Ultrasound Navigation Software: A alteragao da largura da imagem
para um transdutor no Sistema de Ultrassom da BK Medical durante uma
cirurgia pode adicionar um desvio na imagem de ultrassom intraoperatdria
exibida pelo sistema de navegagao da Brainlab

Referéncia de produtos: Ultrasound Navigation Software 1.0.x
Ultrasound Integration Software para Cranial/ENT Navigation 3.0.x e 3.1.x
Data da notificagao: 31 de agosto de 2020
Individuo notificador: Markus Hofmann, Gerente Sénior de Vigilancia
Identificador da Brainlab: CAPA-20200825-002368
Tipo de agao: Orientagéo sobre o uso de dispositivo; modificagdo em dispositivo

Esta notificagdo tem o propésito de informar que o aplicativo de navegacao intraoperatéria Brainlab Ultrasound
Navigation Software ndo oferece suporte para a modificagéo da largura da imagem do transdutor, um recurso
Optico do Sistema de Ultrassom da BK Medical, resultando na exibig&o incorreta da profundidade da
sobreposicéo de ultrassom pelo sistema de navegacgéo para transdutores de ultrassom no lineares. O desvio
varia em fungéo do transdutor e da diferenca entre a largura da imagem calibrada e a imagem utilizada. Veja na
segunda pagina desta notificagdo a ilustragao e os detalhes técnicos relacionados a esse efeito.

O objetivo desta notificagao é fornecer as informagdes relevantes para o usuario e informa-lo sobre as agdes
corretivas que a Brainlab esta realizando para resolver este problema.

Informagoes basicas:

Os transdutores de ultrassom do Sistema de Ultrassom da BK Medical podem ser integrados no software de
navegacéao da Brainlab para exibir imagens de ultrassom em tempo real ou imagens reconstruidas em 3D.
O software de navegagéo sobrepde essas imagens em outras sequéncias de imagens navegadas do
paciente. Esses transdutores integrados sao calibrados para o sistema de navegagéo da Brainlab com um
conjunto de adaptadores especifico para transdutores e a calibragdo de cada transdutor é realizada e
verificada por meio de um modelo para/com a largura atual da imagem (tipicamente o valor padrao).

Para transdutores ndo lineares especificos, alteragcdes na configuragédo opcional da largura da imagem no
Sistema de Ultrassom da BK Medical durante uma cirurgia podem adicionar um desvio de varios milimetros
a posicao da sobreposicao de ultrassom exibida no sistema de navegac¢ao, em comparagdo com as outras
sequéncias de imagens navegadas do paciente.

Se o desvio ocorrer e for relevante para a cirurgia, ele ficara visivel para o usuario durante a verificacdo e a
comparagao das referéncias anatdmicas com as informagdes exibidas no sistema de navegagao com ultrassom.
O desvio ocorre entre a imagem de ultrassom sobreposta e as imagens navegadas do paciente, como uma
tomografia ou uma imagem de ressonancia magnética - e pode ser visto durante a aquisigéo e a verificagéo de
uma sequéncia de imagens de ultrassom 3D e também durante a navegagéo intraoperatdria com ultrassom em
tempo real.

Nenhuma ocorréncia relacionada a esse problema e, consequentemente, nenhum efeito negativo em um
tratamento cirdrgico ou paciente, foi relatada a Brainlab por qualquer cliente. Este potencial problema de
navegacgao com esta opgao de uso do Sistema de Ultrassom da BK Medical foi detectado internamente pela
Brainlab durante testes continuos de integragédo de software.

A Brainlab nido tem condi¢des de determinar a probabilidade e as razdes clinicas para o uso desta fungao
opcional do Sistema de Ultrassom da BK Medical - alterar a largura da imagem do transdutor de ultrassom
usando simultaneamente o Brainlab Ultrasound Navigation Software com transdutores n&o lineares
especificos - durante uma cirurgia que possa causar o problema descrito.

Efeito:

A fungao opcional para alterar a largura da imagem de ultrassom para o transdutor esta disponivel no menu geral
de imagens do Sistema de Ultrassom da BK Medical. O bot&o ¢é identificado como “Width” (Flex Focus 800) ou
“Sector Width” (bk5000) e também mostra o valor atual em porcentagem.
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Os transdutores de ultrassom integrados no sistema de navegagao da Brainlab sao calibrados e verificados com
um modelo usando a largura de imagem atual (tipicamente o valor padrao). Se a mesma largura de imagem
usada durante a calibragdo do transdutor para o sistema de navegacgéo for usada durante a cirurgia, este
potencial problema n&o ocorrera e nenhum desvio sera adicionado as imagens de ultrassom em tempo real ou
as imagens reconstruidas em 3D e sobrepostas as outras sequéncias navegadas de tomografia ou ressonancia
magnética exibidas no sistema de navegagao. Além disso, este potencial problema, mesmo nas circunstancias
especificas destacadas, ndo ocorre com transdutores lineares, tais como o Transdutor X18L5s (9009)
(“Hockey Stick”) da BK Medical, durante a navegagéo.

Entretanto, a alteragao da exibi¢ao da largura da imagem de um transdutor nao linear (curvo) no sistema
de ultrassom durante uma cirurgia (em relagao ao valor calibrado para a navegacao) podera adicionar um
desvio que pode ser superior a 3 mm, no hipotético pior cenario, a exibicdo da imagem de ultrassom no
sistema de navegacéo.

O potencial desvio total resultante pode exceder as tolerancias de precisao clinicamente aceitaveis para
uma cirurgia especifica. Se tal desvio inaceitavel da exibicdo no sistema de navegacao ocorrer e nao for
detectado, apesar de permanecer visivel durante a comparagao de referéncias no processo normal de
verificagao da precisdao da navegacao pelo usuario durante toda a cirurgia, as decisdes clinicas do
cirurgido poderao ser influenciadas de forma negativa. Basicamente, esse problema pode contribuir
com a realizagao de agdes cirurgicas invasivas em areas indesejadas da cabecga ou do cérebro.

Detalhes

O problema descrito afeta apenas a navegagdo com transdutores nao lineares da BK Medical.

O potencial desvio varia em fung¢ao do tipo do transdutor e da diferenga entre a porcentagem da largura da
imagem calibrada e da imagem utilizada. Na pratica, quanto maior a diferenga entre a imagem calibrada e a
imagem utilizada, maior sera o desvio para um transdutor de ultrassom no linear (curvo).

Se o desvio adicionado ocorrer, ele se tornara visivel na profundidade da imagem do transdutor na diregéo do
eixo do transdutor de ultrassom, conforme ilustrado a seguir.

Figura 1. llustragao do potencial desvio vertical adicionado a exibigdo da sobreposigao intraoperatoria da navegagao
com ultrassom de um transdutor nao linear

Esquerda: Largura = 100%; o valor calibrado (padrao) foi usado na navegagao: o objeto tumor azul realgado na navegagao
coincide corretamente na mesma altura com o tumor hiperecoico (parte brilhante).

Direita: Largura = 50%; a largura da imagem definida na calibragéo foi alterada durante a navegacéo: o tumor hiperecoico
(parte brilhante) aparece incorretamente deslocado para uma altura maior na imagem de ultrassom, em comparagao com sua
localizagdo real na imagem de ressonancia magnética.

O usuario deve verificar periodicamente a precisdo da calibragdo do transdutor de ultrassom na navegacgao,
usando o modelo correspondente. O Ultrasound Navigation Software solicita que o usuario realize essa
verificagdo em intervalos regulares. Para evitar esse problema, utilize a mesma largura de imagem definida
na calibragédo do transdutor durante as cirurgias, sem fazer alteragdes. Se vocé nao tiver certeza da largura
da imagem que foi utilizada na calibragdo com o sistema de navegacgao, utilize a mesma largura de imagem
que foi definida na verificagdo bem-sucedida da precisdo com o modelo.

A tabela apresentada a seguir mostra um calculo de desvio para diferentes transdutores néo lineares
considerando o pior cenario.
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A suposicao tedrica de pior cenario feita para este calculo é a seguinte: valor minimo para a largura da
imagem (50%) na calibragdo do transdutor, alterado para o valor maximo (140%) durante a cirurgia ou
vice-versa. Esses valores resultam na maxima diferenca possivel.

Nome do transdutor de ultrassom | Sistema de Ultrassom | Desvio teérico maximo

8862 Craniotomy Transducer Flex Focus 800 ca. 3,2 mm

8863 Burr-Hole Transducer Flex Focus 800 Apenas em intervalos submilimétricos
(ca. 0,6 mm)

N13C5 Transducer (Craniotomia) | bk5000 ca. 3,2 mm

N11C5s Transducer (Burr Hole) bk5000 Apenas em intervalos submilimétricos
(ca. 0,6 mm)

Acao corretiva do usuario:

1. O Ultrasound Navigation Software néo oferece suporte para a modificagdo da largura da imagem para
transdutores néo lineares da BK Medical. Portanto, ndo altere esse valor de largura no sistema de
ultrassom durante a cirurgia, para evitar a visualizagao incorreta da sobreposi¢ao no sistema de
navegac¢ao. Mantenha o mesmo valor (padréo) definido na calibragédo do transdutor com o sistema de
navegacao.

Continue a verificar a precisdo da calibragdo do transdutor de ultrassom com o sistema de calibragdo usando

o modelo correspondente em intervalos regulares, conforme recomendado e solicitado pelo Ultrasound

Navigation Software. A calibragdo pode ser verificada a qualquer momento. Para evitar a ocorréncia do

problema descrito e se n&o tiver certeza da largura de imagem calibrada para o sistema de navegacgéo, utilize

a mesma largura de imagem durante cirurgias com integragao de navegacéo, sem alterar os valores definidos

para a verificagao bem-sucedida da calibragdo com o modelo.

2. Continue seguindo as instrugdes e os avisos descritos no manual de usuario. O aviso apresentado a
seguir é especialmente importante:

Frequéncia de verificagado

f Aviso
Sempre que realizar uma navegacgao guiada por ultrassom, verifique a precisdo ao longo
da sesséo.

3. Em geral, ndo utilize o Ultrasound Navigation Software se algum desvio ndo aceitavel for detectado
na navegacao da sobreposi¢cdo da imagem de ultrassom durante o processo obrigatério de verificagdo
da precisdo usando referéncias anatdmicas e se vocé determinar que a precisdo esta fora dos limites
clinicamente aceitaveis para a cirurgia. A qualquer momento vocé pode utilizar aquisigées de ultrassom
exibidas pelo Sistema de Ultrassom da BK Medical independentemente do sistema de navegacéo,
simultaneamente navegando em paralelo apenas nas outras imagens disponiveis do paciente, tais como
tomografias ou imagens de ressonancia magnética.

Acao corretiva da Brainlab:

1. Os clientes afetados receberédo estas informagdes de Aviso de Seguranga em Campo/Notificagdo de
Produto.

2. A Brainlab fornecera uma revisdo do Ultrasound Navigation Software com a corregdo e solugdo deste
problema para todos os clientes afetados. A Brainlab entrara em contato efetivamente com os clientes,
a partir de dezembro de 2020, para agendar a instalagao da revisao de software.

Informe o pessoal apropriado do seu departamento sobre o contetdo desta carta.

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

0800 892 1217

E-mail: brazil.support@brainlab.com

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

31 de agosto de 2020

Atenciosamente,

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

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