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HITNA NAPOMENA O SIGURNOSTI NA TERENU / OBAVIJEST O PROIZVODU

Predmet: Pod odredenim okolnostima zapisi nepovezanih pacijenata
automatski se spajaju u jedan zapis o pacijentu
Referentni proizvod: Origin Data Management, verzije softvera 3.1.0, 3.1.1, 3.1.2, 3.2.0,
3.2.1.
UDI-DI: 04056481145118 (ODM v. 3.1) i 04056481146078
(ODM v. 3.2).
Europski jedinstveni registracijski broj: DE-MF-000006183
Datum obavijesti: 22. sije¢nja 2025.
Pojedina¢no obavjestava: Kasyoka Kilonzo, voditeljica odjela za nadzor
Identifikator tvrtke Brainlab: CAPA-20250117-002791
Vrsta radnje: Savijet o uporabi proizvoda; izmjena proizvoda

PiSemo vam kako bismo vas obavijestili o potencijalnom sigurnosnom problemu pri upotrebi softvera
Brainlab Origin Data Management (ODM) verzija 3.1 ili 3.2, radnjama koje korisnici trebaju poduzeti
kako bi izbjegli problem i korektivnim radnjama koje tvrtka Brainlab poduzima kako bi ispravila taj
problem.

Posljedice:
Pod odredenim okolnostima moze se dogoditi da se zapisi nepovezanih pacijenata automatski spoje u

jedan zapis o pacijentu bez obavijesti korisnika.

Okolnosti u kojima se problem pojavljuje:
Problem se javlja ako se primjenjuju odredeni tijekovi rada u aplikaciji Brainlab Patient Selection ILI u
bolni¢kom informacijskom sustavu (HIS) koji je povezan s gore navedenim verzijama softvera
Brainlab ODM:
1. Ako se Patient ID promijeni putem funkcije Merge ili Edit | naknadno se promijeni samo
Gender tog zapisa o pacijentu ILI
2. Ako se Patient ID jednog zapisa o pacijentu promijeni na novu vrijednost | potom se prvobitna
vrijednost primijeni (putem funkcija Merge ili Edit) kao odrediSni Patient ID drugog zapisa o
pacijentu.
Za detaljniji opis pojedinacnih koraka koji dovode do ove pogreSke pogledajte Dodatak 1.

Potencijalni rizik:
Zbog ovog problema, primjerice, softver ODM moze automatski i neto€no spojiti podatke pacijenta_A u
podatke nepovezanog pacijenta_B, $to dovodi do:
e nezeljenog prikaza podataka iz odjelijka pacijent_A u odjeljku pacijent_B (Brainlab Data
Selection, slika 1)
e nenamjernog uklanjanja pacijenta_A s popisa pacijenata. (Brainlab Patient Selection, slika 2)

NAPOMENA: to u pocetku utjeCe samo na nacin na koji se podaci prikazuju korisniku u sustavu Brainlab.
Medutim, ako se podaci izvoze, promjene se primjenjuju na izvezene DICOM instance.

Ako korisnik ne otkrije automatsko pogresno spajanje podataka iz dvaju nepovezanih zapisa o pacijentu
u sliedec¢im koracima pripreme lije€enja, a podaci za pacijenta_A upotrebljavaju se za donoSenje klini¢kih
odluka za pacijenta_B, to bi u najgorem slu¢aju moglo rezultirati pogreSkama u lije€enju ili ozbiljnim
ozljedama.

U vrijeme pisanja nije bilo prijavljenih negativnih klinickih u€inaka na lije€enje pacijenata zbog
ovog problema.
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Slika 1. Plan lije¢enja koji pripada pacijentu_A (crveno) spojen je s pacijentom_B (Zuto).

= DATE OF BIRTH GENDER D

PATIENT_B 26.02.1984 (40y) Female 1D00002X

Slika 2. Kada se traZi pacijent_A, pacijent_B pojavijuje se u rezultatima pretraZivanja. Pacijent_A nije obrisan vec je
sadrzan u odjeljku pacijent_B.

Korektivne mjere za korisnika:
Prema nasoj evidenciji, barem jedna od zahvaéenih verzija softvera instalirana je na vasoj lokaciji.

Stoga, kada upravljate podacima o pacijentu namijenjenim za upotrebu sa softverom Brainlab,
pridrzavajte se sljedecih uputa:

1. stavka (Spol)

e Nemojte uredivati samo polje Gender na ve¢ spojenim/uredenim zapisima o pacijentu.
(U aplikaciji Patient Selection pored takvog se zapisa o pacijentu prikazuje gumb Restore.)

e Za zapise o pacijentu koji jo§ nisu spajani/uredivani promijenite sva potrebna polja, uklju€ujuci
Gender, odjednom, upotrebom opcije Edit. Tek ¢ete tada moci spojiti dodatne zapise o
pacijentu s uredenim zapisom o pacijentu, ako je primjenjivo. (U aplikaciji Patient Selection
pored takvog se zapisa o pacijentu ne nalazi gumb Restore.)

2. stavka (ID)
e Nemojte uredivati Patient ID na vrijednost koja je bila izvorni ID prethodno
spojenog/uredenog nepovezanog zapisa o pacijentu.
Kako biste provjerili je li ID pacijenta ve¢ bio u upotrebi, izvrsite sljedeée korake prije bilo
kakvih izmjena koje utje€u na Patient ID:
1. Pretrazite Patient ID koji Zelite upotrijebiti kao ciljni ID u polju za pretrazivanje u aplikaciji
Patient Selection (nemojte upotrebljavati Advanced Search).
2. Ako se na zapisu o pacijentu pokazu rezultati s gumbom Restore
- I ne prikazuje se trazeni Patient ID
- | Patient Name NE odgovara osobi kojoj je namijenjeno lijecenje,
nemojte nastaviti s uredivanjem ili spajanjem i obratite se podr&ci tvrtke Brainlab.

Za spajanja/uredivanja koja potje€u izvana, iz bolni€kog informacijskog sustava (HIS) koji je

povezan s gore navedenim verzijama softvera ODM tvrtke Brainlab:

e Obratite se svom administratoru za HIS (za ADT sucelje) i provjerite upotrebljavaju li se
poruke ADT A40 (spajanje pacijenata) za uredivanje ID-jeva pacijenata u sustavu. Ako se
ID-jevi pacijenata mijenjaju putem poruka ADT A40, obratite se podrsci tvrtke Brainlab kako
bismo provjerili reagira li na$ sustav na poruke ADT A40. Ako ne reagira, softverska pogreska
ovim putem nece utjecati na vas.

Op¢enito:
e Pobrinite se da planovi lije€enja imaju smislene nazive kako bi se omogucila jasna identifikacija.
Za primjer pogledajte sliku 3.
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Prije lijle€enja pacijenta uvijek:
e Provjerite jesu li naziv skupa podataka i/ili plana lije€enja i njegov datum tocni.
e  Provijerite jesu li slike i/ili plan ispravni za namjeravano lijecenje.

iesection (P B.) 08 FEB 2025 Final

Slika 3. Primjer smislenog Plan Name koji e omoguciti brze otkrivanje ako se pojavi problem. Kratica ,P.B.”
oznacava inicijale imena i prezimena pacijenta, u ovom sluc¢aju oznaéenog kao Pacijent_B.

Korektivne mjere tvrtke Brainlab:
1. Kilijenti kojima bi se navedeni problem mogao pojaviti primit ¢e ove informacije obavijesti o
proizvodu.
2. Tvrtka Brainlab svim ¢e klijentima s navedenim problemom isporuciti softversko rjeSenje u
kojem je navedeni problem ispravljen. Ovisno o regulatornom odobrenju na vasem trzistu, tvrtka
Brainlab aktivnho ¢e vam se krenuti obracati najranije od svibnja 2025. kako biste zakazali
azuriranje.

Obavijestite odgovarajuée osoblje vaseg odjela o sadrzaju ovog dopisa.

IspriCavamo se zbog bilo kakvih neugodnosti i unaprijed zahvaljujemo na suradniji.

Ako su vam potrebna dodatna objasnjenja, obratite se svom lokalnom predstavniku korisni¢ke podrske
tvrtke Brainlab.

Pozivni centar za korisnike: +49 89 99 15 68 1044 ili +1 800 597 5911 (za klijente iz SAD-a)
E-posta: support@brainlab.com (za klijente iz SAD-a: us.support@brainlab.com)

Telefaks: Brainlab AG: + 49 89 99 15 68 5033

Adresa: Brainlab AG (sjediste): Olof-Palme-Strasse 9, 81829 Munich, Njemacka

22. sijeCnja 2025.
Srdac¢an pozdrav,

dote

Kasyoka Kilonzo, voditeljica odjela za nadzor
brainlab.vigilance@pbrainlab.com

Europa: potpisom se potvrduje da je ova obavijest poslana odgovaraju¢em regulatornom tijelu u Europi.
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Dodatak 1 — Detaljan opis pojedina¢nih koraka koji dovode do ove pogreske
Vazno! Nemojte izvoditi radnje navedene u nastavku jer ¢e one pokrenuti problem u vasem
softveru.

1. stavka (Spol)

a. Promijenite ID zapisa o pacijentu upotrebom funkcija Merge/Edit, tj.:

Putem Merge Putem Edit
- U izborniku Manage odaberite Merge. - U izborniku\, Manage odaberite
- Odaberite zapise o pacijentu koje zelite spojiti s Edit;
popisa pacijenata i odaberite Merge. - Odaberite polje ID i promijenite
- U dijaloSkom okviru koji ¢e se otvoriti odaberite postojecu vrijednost.
odredi$nog pacijenta. - Odaberite Done za spremanije.

NAPOMENA: nakon spajanja svi ¢e se podaci
pohraniti pod odabranim imenom u odjeljku Name
(cilinim imenom zapisa o pacijentu) i ID-jem.

- Odaberite OK da biste potvrdili.

Odaberite taj zapis o pacijentu (sada se pored njega prikazuje gumb Restore).

U izborniku Manage odaberite Edit.

Odaberite zeljeni spol pod Gender.

e. Odaberite Done za spremanje.

(Sliede¢i odabir opcije Merge/Edit nepovézanog Zapisa o pacijentu uzrokovat ¢e automatsko
netocno spajanje nepovezanih zdpisa o’pacijéntu. Opisani problemi postat ¢e vidljivi tek nakon
ponovnog pokretanja sustava.)

2. stavka (ID)

a. Odaberite zapis o pacijentu.

b. U izborniku Manage,odaberite Edit.

c. Odaberite polje ID i upiSite vrijednost koja je bila izvorni ID prethodno spojenog/uredenog
nepovezanog zapisa o pacijentu.
(Problemf€e.se pojaviti bez obzira na promjene u drugim poljima u isto vrijeme.)

d. Odaberite Done za spremanje.

(Opisani problemi postat ¢e vidljivi tek nakon ponovnog pokretanja sustava.)

aoo

Edit patient
PATIENT B
1000002

LasiName  PATIENT 8 Patient Selection

Middlie Name i 13

Dale of Bulh 26 02 1884

Slika 4. Dijaloski okvir Uredi za promjenu podataka o pacijentu.
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