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VIGTIG PRODUKTINFORMATION/MEDDELELSE OM PRODUKTET

Vedrorende: Overfladeregistrering (Surface Matching Registration) med Brainlab-
navigationssoftwaren Cranial EM er muligvis ikke mulig eller kan fore til
ubrugelige resultater hos paediatriske patienter

Produktreference: Navigationssoftwaren Cranial EM, der anvender Universal Atlas 6.0
Dato for meddelelsen: 22. oktober 2026

Meddelelse udsendt af: Nina Duerr, Manager QM Vigilance

Brainlab-identifikator: CAPA-20260507-003045

Handlingstype: Radgivning vedrgrende brug af udstyret; eendring af udstyret

Brainlab udsender denne meddelelse for at informere om et potentielt sikkerhedsproblem ved
anvendelse af navigationssoftwaren Cranial EM i kombination med softwareundermodulet Universal
Atlas 6.0 hos nyfedte (under 29 dage gamle) og spadbern (29 dage til under 2 ar gamle):
Overfladeregistrering (Surface Matching Registration) til navigation er muligvis ikke mulig eller kan
fore til ubrugelige resultater for disse patienter.

Formalet med dette kundeinformationsbrev er at informere om, hvordan problemet opstar, hvilke
midlertidige foranstaltninger brugerne skal treeffe for at handtere problemet, og hvilke korrigerende
handlinger Brainlab ivaerksaetter for at afhjeelpe problemet og sikre sikker og effektiv brug af vores
produkter.

Detaljerede oplysninger:

Ved registrering af patienten til navigation ved hjeelp af Overfladeregistrering (Surface Matching
Registration) (SFM) skal brugeren registrere anatomiske pejlemeerker pa patientens hoved ved hjaelp
af en EM-pointer. Parallelt hermed identificerer softwaren automatisk tilsvarende anatomiske
pejlemaerker i det preeoperative CT-/MR-datasaet med henblik pa en forudgaende registrering, der skal
understgtte den efterfglgende overfladeregistreringsproces.

Gentagne mislykkede forsgg pa at opna et overfladeregistreringsresultat kan forekomme pa trods af
en tilstraekkelig fordeling af punktskyen under registreringen. Dette skyldes muligvis utilstraekkelig
ydeevne af den automatiske detektion af anatomiske pejlemaerker, der anvendes under
praeregistreringstrinnet ved brug af Universal Atlas 6.0.

Iszer hos nyfedte og spaedbearn kan automatisk detektion af anatomiske pejlemeerker pa grund af deres
specifikke anatomi ikke altid give tilstraekkeligt ngjagtige resultater. | sadanne tilfaelde kan den
resulterende forregistrering forhindre overfladeregistreringsalgoritmen i at finde en acceptabel
registrering, hvilket gger betydningen af at have en passende alternativ Igsning til registrering og/eller
navigation (se nedenfor under Brugerens korrigerende handling).

Manglende planlaegning og anvendelse af en passende alternativ lgsning eller accept af et utilstraekkeligt
registreringsresultat kan @ge folgende veesentlige restrisici, der er beskrevet i
softwarebrugervejledningen:

» Systemutilgeengelighed: Systemet er muligvis ikke tilgaengeligt, fordi en korrekt registrering
ikke kan gennemfgres, og navigation derfor ikke kan anvendes.

> Forlenget tid pa operationsstuen: Gentagne forsgg pa at gennemfare registreringen kan
forleenge varigheden af indgrebet og anaestesien.

» Ungjagtig navigation: Navigationsinformationen kan vaere ungjagtige, hvis et utilstraekkeligt
registreringsresultat accepteres. Kirurgiske beslutninger, der traeffes pa grundlag af ungjagtige
navigationsoplysninger, kan medfare skader pa kritiske strukturer, utilsigtet fiernelse af veev eller
kirurgiske resultater, der ikke svarer til den planlagte procedure.
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BRUGERENS KORRIGERENDE HANDLING

Forberedelse, nar navigation vurderes at vare klinisk nedvendig

Hvis navigation vurderes at vaere ngdvendig i det pageeldende tilfaelde, skal det sikres, at en passende
reservelgsning er tilgeengelig, inden proceduren pabegyndes. Hvis der ikke kan opnas en palidelig
overfladematchning, ma proceduren ikke fortszettes pa grundlag af et utilstraekkeligt eller ikke-verificeret
registreringsresultat.

e Anvend et datasat fra en anden undersggelse (f.eks. CT i stedet for MR) til at udfere SFM
igen, hvis et sadant datasaet er tilgeengeligt.

e Skift fra overfladematchning til pejlemarkeregistrering. De bedste resultater ved
pejlemaerkeregistrering opnas ved brug af referencemarkerer.

Afvej risikoen ved yderligere stralingseksponering i forhold til den forventede kliniske fordel for
den enkelte patient.

e Alternativ metode - Sgrg for at have et ultralydssystem eller en anden egnet alternativ metode
til radighed, alt efter hvad der er relevant for proceduren og de kliniske forhold.

Uanset hvilken registreringsmetode der anvendes, skal registreringens ngjagtighed verificeres, for
proceduren fortseettes, og det skal bekreeftes, at den opnaede ngjagtighed er tilstraekkelig til den
tilsigtede kliniske anvendelse.

BEMARK: Neonatale patienter og spadbern er ikke specifikt omfattet af indikationerne for
anvendelse af dette udstyr, som angivet i softwarebrugervejledningen. Det er kirurgens ansvar at
afggre, om udstyret skal anvendes til at understgtte en bestemt behandling, idet der tages hensyn til
patientens individuelle forhold.

Korrigerende handling fra Brainlabs side:

1. Eksisterende kunder, der potentielt er bergrt, modtager denne produktmeddelelse.

2. Brainlab vil levere en softwarerevision til Cranial EM, hvor det beskrevne problem er afhjulpet,
til alle bergrte kunder. Brainlab kontakter jer fra og med december 2026 for at planlaegge
opdateringen. (Tidspunktet for regional tilgeengelighed varierer afhaengigt af de regulatoriske
krav og godkendelsestidsrammerne i hvert enkelt land.)

Underret venligst de relevante medarbejdere i jeres afdeling om indholdet af dette brev.

Vi beklager ulejligheden og takker pa forhand for samarbejdet.

Hvis der er brug for yderligere afklaring, er | velkomne til at kontakte den lokale Brainlab-
kundesupportmedarbejder eller et af vores kundekontaktcentre.

Kundesupportens hotline:

+49 89 99 15 68 1044

E-mail: support@brainlab.com

Adresse: Brainlab SE (hovedkvarter):
Olof-Palme-Strasse 9, 81829 Munich, Tyskland

22. oktober 2026

Venlig hilsen

Nina Duerr

Manager QM Vigilance

brainlab.vigilance@brainlab.com

Europa: Undertegnede bekraefter hermed, at denne meddelelse er blevet indberettet til den relevante regulatoriske
myndighed i Europa.
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