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1 RENDELTETES

Ez a biztonsagossagra és a klinikai teljesit6képességre vonatkozé ésszefoglalé (SSCP) az MDCG
2019-9 ,Summary of safety and clinical performance - A guide for manufacturers and notified bodies”
(A biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképességre vonatkozd 6sszefoglalé - Utmutatd gyartdk és
bejelentett szervezetek szamara) cim( dokumentumot kdveti, és célja, hogy a nyilvanossag szamara
hozzéaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitbképességének fébb
szempontjairdl sz4l6 frissitett 6sszefoglaldhoz.

Az SSCP nem helyettesiti a hasznalati utasitast mint az eszkdz biztonsagos hasznalatat garantalo f6
dokumentumot, és nem szolgal diagnosztikai vagy terapias javaslatokkal a tervezett felhasznaldk vagy
paciensek szamara. Az alabbi informacidk a felhasznaloknak/egészségligyi szakembereknek szoélnak.

2 AZ ESZKOZ AZONOSITASA ES ALTALANOS INFORMACIOK

Az eszkdz neve Elektromagneses egyszer hasznalatos szonda
Cikkszam(ok) 18097-01 (egydarabos doboz), 18097-10 (10 db-os
adagolédoboz)

Alapveté UDI-DI 4056481EMStylet4C
Referenciaszam 0000282488
Gyarto Brainlab AG

Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich
Németorszag

Gyartasi hely(ek) RAUMEDIC AG, Am Miihigraben 10, 08297 Zwonitz,
Németorszag

- RAUMEDIC AG (szerz6déses gyart6 és beszallito,
tervezés, fejlesztés (1 - 8. fazis)/tesztelés, dsszeallitas
és csomagolas)

o Cim: Hermann-Staudinger-Str. 2, 95233
Helmbrechts, Németorszag

- Rose GmbH (etilén-oxidos (ETO) sterilizalas, a
RAUMEDIC AG alvallalkozoja)

o Cim: Gottbillstr. 25-30, 54294 Trier,
Németorszag

- NDI Europe GmbH (alapvet6 fontossagu komponens:
elektromagneses érzékel6, a RAUMEDIC AG
alvallalkozéja)

o Cim: Guttinger Str. 37, 78315 Radolfzell am
Bodensee, Németorszag

- ADROIT Mfg Co (alapvet6 fontossagu komponens:
vezetddroét gyartasa, a RAUMEDIC alvallalkozoja)

o Cim: 24, SVS Rd, RBI Colony, Dadar West,
Prabhadevi, Mumbai, Maharashtra 400025,
India
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Z BRAINLAB

Egyedi regisztraciés szam (SRN) | DE-MF-000006183

leirdsanak nomenklaturaja stylet

consumables)

related tools)

processing)

processing)

Orvostechnikai eszk6zok e GMDN: 63570: Intracranial catheter navigation transmitter
e EMDN: 212011485 (surgical navigation instruments —

e MDN 1203 (Non-active non-implantable guide catheters,
balloon catheters, guidewires, introducers, filters, and

MDS 1005_1 (Devices in sterile condition)
MDT 2001 (Devices manufactured using metal

e MDT 2002 (Devices manufactured using plastic

e MDT 2008 (Devices manufactured in clean rooms and
associated controlled environments)

e MDT 2010 (Devices manufactured using electronic
components including communication devices)

¢ MDT 2011 (Devices which require packaging, including

labelling)

Az eszkdz osztalya lll. osztaly, 6. szabaly
Az eszkdzre kiadott elsé 2023
tanusitvany éve
A bejelentett szervezet neve és TUV Sued Product Service GmbH
egyedi azonosité szama Ridlerstrasse 65

80339 Munich

SIN: 0123

3 AZ ESZKOZ LEIRASA

Az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda egy el6re kalibralt, elekiromagnesesen (EM)
kovetett vezetddrot az intracranialis katéterek vagy sontdok navigalt elhelyezéséhez idegsebészeti
alkalmazas soran a Brainlab Cranial EM navigacids rendszer segitségével. Rugalmas; disztalis végén
egy érzékelbtekercs van elhelyezve, amely biztositja a hegy poziciéjanak pontos kdvetését. A szonda
hasznalhaté tovabba intracranialis pointer eszkdzként craniotomia/craniectomia soran az anatomiai

irdnypontok navigalasara.

Az eszkdz egy vezet6drotbol, egy tomitésbdl (fogantyuterilet), egy kabelbdl és egy csatlakozébal all.
A sOnt vagy a katéter nem a csomag része. Sterilen ker(l leszallitasra (etilén-oxidos sterilizalassal).

A harmadik féltél szarmazé kompatibilis intracranialis katétereknek a kovetkez6 kritériumoknak kell

megfelelnitik:

e Bels6 atméré (minimum - maximum): 1,3 mm - 1,9 mm
e Hosszusag: <250 mm
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Kompatibilis Brainlab szoftver:
e Cranial EM

3.1 RENDELTETI:ESSZERU HASZNALAT, HASZNALATI JAVALLATOK,
RENDELTETES

3.1.1 RENDELTETES

Az eszk6z lehetbvé teszi a katéterek/sontok intracranialis elhelyezését és a sztereotaxias lokalizaciot
az idegsebészetben.

3.1.2 RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal.
Elérekalibralt miszer, amely az intracranialis katéterek elektromagnesesen kovetett elhelyezésére és
intracranialis pointerként valé hasznalatra szolgal, kizarélag a Brainlab Cranial EM navigacios
rendszerrel kombinalva.

3.1.3 JAVALLATOK

Az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda a Cranial EM rendszer tartozéka, és kovetkez6
eljarasokhoz javallott.

A rendeltetésnek megfeleld mitéti eljardsok a kdvetkezok:

Intracranialis katéter behelyezése
Tumorreszekciok

Koponyaalapi mitétek
Craniotomia/craniectomia
Transsphenoidalis eljarasok

A navigalt intracranialiskatéter-behelyezés olyan mitéti eljarasok soran klinikailag indikalt, amelyeknél
ventricularis katétert helyeznek be a kiilsé kamrai drén, sént vagy Ommaya-féle intraventricularis katéter
szamara. A klinikai indikaciok a kévetkezék:

e Hydrocephalus terapigja
o Megndvekedett intracranialis nyomas terapiaja
o Ciszta vékonyti-aspiracios citologiaja

Az intracranialis pointer eszkdz klinikai indikacioi a kdvetkezék:

e Az agy kulonb6zé terlletein elhelyezkedé daganatok reszekcidja, beleértve a koponyaalapi
daganatokat és a transsphenoidalis megkdézelitést igénylé daganatokat is;

o A hozzaférési pont vagy palyagdrbe lokalizalasa intracranialiskatéter-behelyezés, craniotomia
vagy craniectomia soran.
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3.2 ELLENJAVALLATOK

Az elektromagneses egyszer hasznalatos szondaval kapcsolatos ellenjavallatokat, mellékhatasokat,
nemkivanatos eseményeket, figyelemfelhivasokat, 6vintézkedéseket és kockazatokat (fliggetlenil azok
el6fordulasi aranyatol és valdszinliségétdl) az aktualis felhasznaldi kézikdonyv tartalmazza.

Az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda nem hasznalhaté a javallottol eltéré célokra. A
felhasznal6 felel6ssége, hogy a szondat megfeleléen hasznalja a Cranial EM rendszerrel egyitt, és
hogy minden egyes esetben kildn elddntse, az eszkdzt célszerli-e pointerként vagy vezetészondaként
hasznalni katéter behelyezéséhez intracranialis eljarasok soran.

Az ellenjavallatok és mellékhatédsok az elektromagneses egyszer hasznalatos szondaval egyitt
hasznalandd kompatibilis katétertdl figgnek.

Nincsenek tovabbi ismert ellenjavallatok kifejezetten az elektromagneses egyszer hasznalatos
szondara vonatkozoan. Az ellenjavallatok altalaban a hasznalandé katétertdl fliggnek, és a vizsgalt
eszkoz rendeltetésének megfelelé neuroldgiai eljarasokhoz kapcsolédnak.

3.3 CELZOTT BETEGPOPULACIO

A betegek tekintetében nincsenek nemre vagy korra vonatkozé korlatozasok. Az elektromagneses
egyszer hasznalatos szonda felnétt vagy gyermekbetegeknél térténd hasznalatra szolgal.

3.4 KOCKAZATOK/FIGYELMEZTETESEK/MELLEKHATASOK

A Cranial EM rendszer klinikai hasznalatara az alabbi mellékhatasok altalanossagban érvényesek
lehetnek, ezek azonban nem kifejezetten az elektromagneses egyszer hasznalatos szondahoz
kotheték. A mellékhatasok, eszkdzhibak és szovédmények szempontjabol relevans, PMS-/PMCF-
tevékenységekbdl szarmazd klinikai adatokat a tervezett sebészeti beavatkozas és a beavatkozas
céljabol torténd korhazi felvétel idétartama alatti megfigyelési idészak soran gydijtik. A beavatkozas
céljabol tortend korhazi felvétel idétartama utan nem allnak rendelkezésre hosszutava adatok. Az
indoklas szerint az eszkdz alkalmazdsi mddja és az ilyen eszkdzok alkalmazasarol és klinikai
hasznalatarol sz6l6 szakirodalom alapjan hosszu tava mellékhatasok és szévédmények/nemkivanatos
események nem varhatok a beavatkozas céljabdl torténd korhazi felvétel idétartaman tul.

A Cranial EM rendszer klinikai hasznalata soran fellép6 mellékhatasok

- Bizonyos esetekben meghosszabbodott beavatkozasi id6 a telepitésre és a betegregisztraciora
forditott tobbletidé miatt.

- Bizonyos esetekben a paciens bérén/csontjan a regisztraciohoz és a koponyahoz rogzitett
referenciamatrix régzitése céljabdl tovabbi bemetszéseket végeznek.
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Az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda alkalmazasabdl eredd szévédmeények kozé
tartoznak a mtéti eljaras soran alkalmazott gyogyszerekkel, anyagokkal és modszerekkel, valamint a
betegnek az agyba ideiglenesen behelyezett idegen objektumokkal szembeni toleranciajaval
kapcsolatos szévédmények. Ezek a szdévédmények azonban altalaban barmilyen idegsebészeti
beavatkozasnal el6fordulhatnak, és fliggetlenek magatél az eszkdztdl. Az alabbi szovédményekrol
szamoltak be:

- Nem megfelel6 pontossag
- Mechanikai hibak
- A magneses tér torzulasa

A sont katéter behelyezésével kapcsolatos, de magatdl az elektromagneses egyszer hasznalatos
szondatol fliggetlen mellékhatasok

- Kisebb mértékii vérzés

- Hematdma neuroldgiai kdrosodas nélkul
- Fert6zés

- Tulzott mértékii lecsapolas

- A sont elvandorlasa

A tumorreszekcids eljarasokkal kapcsolatos, de magatél az elektromagneses egyszer hasznalatos
szondatol fliggetlen mellékhatasok

- Kisebb mértéki vérzés
- Hematdma neuroldgiai karosodas nélkil
- Fert6zés

A sont katéter behelyezésével kapcsolatos, de magatdl az elektromagneses egyszer hasznalatos
szondatol fliggetlen potencidlis nemkivanatos események

- Az eszkdz rossz miikddése

- Subduralis folyadékgytlem

- Bevérzés

- Hematdma neuroldgiai karosodassal

- Hasi pseudocysta kialakulasa (kizarolag peritonealis katéter belltetése esetén)

A tumorreszekcios eljarasokkal kapcsolatos, de magatdl az elektromagneses egyszer hasznalatos
szondatdl fliggetlen potencialis nemkivanatos események

- Bevérzés

- Hematdéma neuroldgiai karosodassal
- Gorcsroham

- Agyduzzanat

- Infarktus

- Tudatzavar
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- Motoros allapotromlas
- Hemiparézis
- Afazia vagy egyéb neurologiai deficit

Figyelemfelhivasok

Z BRAINLAB

- Az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda rendkivil érzékeny, el6rekalibralt

orvostechnikai eszkdz. Kezelje rendkivil ovatosan, és ellenérizze pontossagat ismert
tajékozodasi pontokon.

Az adapterhez valo csatlakoztatas soran tigyeljen arra, hogy a szonda kabele teljesen le legyen
tekerve, és ne legyen rajta csomo.

Figyelmeztetések

SSCP EM Disposable Stylet HU

A szonda sterilen kertl leszallitasra. Ha nem steril kérnyezettel érintkezik a kicsomagolas vagy
a klinikai hasznalat soran, azonnal dobja ki az eszkdzt.

A steril csomagolas felbontasa elétt ellenérizze, hogy a lejarati id6 nem telt-e le. Ha a lejarati
id6 letelt, a terméket meg kell semmisiteni.

Felbontas el6tt ellenérizze, hogy a steril csomagolas nem sériilt-e meg. Szemrevételezéssel
ellenérizze a steril gatrendszer épségét hasznalat elétt. Tilos hasznalni, ha a steril csomagolas
sérdlt.

A szonda csak az elektromagneses bazisallomashoz csatlakoztathatdé és azzal egydutt
hasznalhaté az elektromagneses egyszer hasznalatos szondahoz valé miiszeradapter
alkalmazasaval, és nem csatlakoztathaté mas eszk6zhoz.

Ne valtoztassa meg hajlitassal a szonda formajat, és ne egyenesitse ki a hajlitott szondat.
A tartésan elgorblilt vagy sérilt szonda a beteg sulyos sériilését eredményezheti, és meg kell
semmisiteni, mivel az elektromos biztonsag és a kdvetési pontossag nem biztosithato.

Ne mdédositsa az elektromagneses egyszer hasznalatos szondat.

A szonda csak 25 cm-nél nem hosszabb, zart végl katéterekkel hasznalhaté, amelyek
lumenatmérdje legalabb 1,3 mm, de legfeliebb 1,9 mm. A katéter helyes elhelyezéséhez
kdvesse a katéter hasznélati utasitasat.

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a szonda kdénnyen (tapadas nélkil) csuszik-e be, illetve ki a
katéterbdl.

A katétert a behelyezés soran mindig rogzitse kézzel, és Ggyeljen arra, hogy a szonda hegye
érintse a katéter zart végét, de ne hatoljon be a katéter leeresztényilasaiba.

Invaziv médon csak a szonda disztalis fém vezetédrétja hasznalhatd. A szonda egyetlen mas
része sem érintkezhet kdzvetlenul a beteggel.

A szonda eltavolitasa soran mindig rogzitse kézzel a katétert.

Ne feledje, hogy a kdvetési pontossagot befolyasolhatja, ha a szonda hegye mas fémmi{iszer
kdzelében vagy belsejében helyezkedik el. Az elektromagneses rendszer nem képes érzékelni
vagy kompenzalni a szonda méas fémek altal okozott torzulasait.

A szonda egyszeri haszndlatra készllt, és haszndlat utdn meg kell semmisiteni.
Az Ujrafelhasznalas karositja az eszkdzt, és pontatlan navigacidohoz vagy a beteg mas sulyos
sériléséhez vezet.

Fontos hogy tisztaban legyen vele: nem a katéter, hanem a szonda hegyét navigalja.
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Kerulni kell ennek a berendezésnek a hasznalatat mas berendezések kdzelében vagy azokra
rahelyezve, mivel ez nem megfelelé miikddést okozhat. Ha ilyen hasznalat sziikséges, figyelni
kell a két berendezést, és ellendrizni a megfelelé mikodéstiket.

A hordozhaté radiofrekvencias tavkdzlési berendezések (koztiik az olyan periférias eszkozok,
mint példaul az antennakabelek és kiilsé antennak) nem hasznalhaték 30 cm-nél kézelebb a
Brainlab navigaciés allomas barmely részéhez, beleértve a Brainlab altal el6irt kabeleket.
Ellenkezb esetben a teljesitéképesség romolhat.

A jelen berendezés gyartéja altal meghatarozott vagy biztositott eszkdzoktél eltérd tartozékok,
transzduktorok és kabelek hasznalata novelheti az elektromagneses kibocsatast, vagy
csokkentheti a berendezés elektromagneses zavartlirését, és nem megfelel6 mikddéseét

eredményezheti.

Fennmarado kockazatok:

A mellékhatasok, szévédmények és nemkivanatos események kodzott felsoroltakon kivil nem all fenn

mas jelentés fennmaradé kockazat.

Az alabbi tablazat 6sszefoglalja és szamszerlsiti az elektromagneses egyszer hasznalatos szondaval
kapcsolatos dsszes azonositott és mérsékelt kockazatot. A kvantitativ adatok a bejelentett incidensek
tényleges adatain alapulnak a hasznalt eszk6zok szamahoz viszonyitva az eszkdz elsd, 2017-es

forgalomba hozatala 6ta:

1. tablazat - A funkcionalis biztonsaggal és a hatékony teljesitménnyel kapcsolatos kockazatok 6sszefoglalasa

Kockazat (artalom és veszélyes helyzet)

Valészinliség
a beavatkozast
kovetéen

Veszély: Eles szélek.

Artalom: Alapveté fontossagu strukturak karosodasa.

Veszélyes helyzet: Az elektromagneses szonda pointer eszkézként hasznalatos,
és a paciens agyaba helyezik be.

< 0,001%

Veszély: Eles szélek.

Artalom: A felhasznalé megvagja magat vagy atszdrja a bérét az elektromagneses
szonda éles széleivel.

Veszélyes helyzet: A felhasznal6 az elektromagneses szondat a felszerelés,

a klinikai eljaras és a szétszerelés soran a kezében tartja.

< 0,001%

Veszély: Elektromossag.

Artalom: Az aramiités a beteg vagy a felhasznalé halalahoz vezethet.

Veszélyes helyzet: Az elektromagneses szondat az elektromagneses
bazisallomashoz csatlakoztatjak, és rendeltetésének megfeleléen hasznaljak.
Az elektromagneses szonda hegye vagy komponensei kozvetlendl érintkeznek a
pacienssel és a felhasznaldval. Egyszeri hibakorlilmények kézott a miszerben
magasfesziiltség all fenn.

< 0,001%
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Kockazat (artalom és veszélyes helyzet)

Valészinliség
a beavatkozast
kovetéen

Veszély: Egés.

Artalom: Alapveté fontossagu agystruktirak karosodasa.

Veszélyes helyzet: Az elektromagneses szondat a paciens agyaba helyezik, vagy
a felhasznal6 tartja a kezében. Az elektromagneses szonda hegyének és mas
komponenseinek h6mérséklete tul magas.

< 0,001%

Veszély: Nem megfelel6 anyagok hasznalata.

Artalom: Citotoxikus reakcid, tilérzékenység, irritacié és intracutan reaktivitas
vagy szisztémas akut toxicitas.

Veszélyes helyzet: Az elektromagneses szonda pacienssel kbzvetlenul érintkezd
komponenseiben lévé anyagokbdl kioldédé vagy kivonhatdé anyagok nem
biokompatibilisek a rendeltetésszer(i hasznalattal.

= 0,001% és <0,1%

Veszély: Karosodott eszkdz.

Artalom: A paciens megsériilése az eszkdz meghibasodasa miatt.

Veszélyes helyzet: Az eszkdz a sterilizalasi folyamat, a szallitas vagy a
szavatossagi id6 lejarta miatt megsérult vagy a rendeltetésszeri teljesitménye
romlott.

20,001% és < 0,1%

Veszély: Az eszkdz szennyezddése.
Artalom: A paciens megfertéz6dése vagy gyulladasos tiinetei.
Veszélyes helyzet: Az eszkdz szennyezett és nem steril.

2 0,001% és <0,1%

Veszély: Etilén-oxid.
Artalom: Citotoxikus reakcio, tulérzékenység, irritacio és intracutan reaktivitas.
Veszélyes helyzet: Az etilén-oxidos sterilizalasi folyamatot kdvetéen toxikus

csomagolason.

< 0,001%

Veszély: Endotoxinok.

Artalom: Pirogén reakcid.

Veszélyes helyzet: Az elektromagneses szondan Iévé endotoxinok hasznalat
kdzben érintkezésbe kerlilnek a paciens agyaval.

20,001% és < 0,1%

Veszély: Prionok.
Artalom: Prionbegetségek.
Veszélyes helyzet: Az elektromagneses szonda prionokkal szennyezett.

< 0,001%

Veszély: Mechanikai erék.

Artalom: Fert6zés vagy gyulladas.

Veszélyes helyzet: Az elektromagneses szondat a paciens agyaba helyezik.
Néhany komponens laza, és egyesével kell eltavolitani 6ket. Néhany apr6 elem a
paciens agyaban marad.

= 0,001% és < 0,1%

Veszély: Rosszul behelyezett katéter.

Artalom: Alapvetd fontossagu struktirak karosodasa.

Veszélyes helyzet: A katétert tul felszinesen vagy tul mélyen helyezték be, mert a
katéter hegyét nem igazitottak az elektromagneses szonda hegyéhez. A katéter
disztalis része nem éri el a kivant poziciot.

> 0,001% és <0,1%
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Kockazat (artalom és veszélyes helyzet)

Valészinliség
a beavatkozast
kovetéen

Veszély: Rosszul behelyezett katéter.

Artalom: Eredménytelen kezelés.

Veszélyes helyzet: A katétert a kamran kivil helyezik el (nem a tervezett
pozicidban). Az agy-gerincvel6i folyadékot nem lehet lecsapolni.

20,1% és < 1%

Veszély: Pontatlan kdvetés.

Artalom: Alapveté fontossagu strukturak karosodasa.

Veszélyes helyzet: Az elektromagneses szonda nyomon kdvetése nem pontos.
Az elektroméagneses szonda a tervezettdl eltéré pozicidkba kerdl.

= 0,001% és <0,1%

Veszély: Elére lathaté nem megfelelé hasznalat.

Artalom: Alapvetd fontossagu struktirak karosodasa.

Veszélyes helyzet: Az elektromagneses szonda nem miikddik megfeleléen, mivel
rendeltetésétél eltérd mdédon hasznaljak. A kdvetési pontossag és a mechanikai
stabilitas romlik.

< 0,001%

Veszély: Elére lathaté nem megfelelé hasznalat.

Artalom: A beteg vagy a felhasznalé megfertézédése, illetve a beteg megsériilése

az eszkdz meghibasodasa miatt.

Veszélyes helyzet:

- A csomagolas nem teszi lehetévé az eszkdz steril kezelését.

- Az eszkdzt ujrahasznositjak és ismét felhasznaljak, aminek kdvetkezményeképp
a sterilitas vagy a tervezett teljesitéképesség mar nem biztositott.

- Az eszkdzt helytelendl artalmatlanitjak.

20,001% és < 0,1%

4 A KLINIKAI ERTEKELES 6SSZEFOGLALOJA ES A FORGALOMBA
HOZATAL UTANI KLINIKAI NYOMON KOVETES (PMCF)

Az MDR kiadasanak idején az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda mar tébb, mint 5 éve
sikeresen forgalomban van. A preklinikai adatok mellett az elektromagneses egyszer hasznalatos
szonda klinikai értékelése egy PMCF-felmérés klinikai adatain, a forgalomba hozatal utani kdvetés
soran szerzett adatokon (beleértve a bejelentett incidensek és termékpanaszok értékelését a termék és
a rendszer szintjén), valamint két elvégzett retrospektiv PMCF-vizsgalat és egy folyamatban lévé

prospektiv PMCF-vizsgalat adatain alapul.
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4.1 KLINIKAI VIZSGALATOKBOL SZARMAZO ADATOK

Forgalomba hozatal utani klinikai nyomonkovetési prospektiv vizsgalat:

Jelenleg forgalomba hozatal utani klinikai nyomonkdvetési prospektiv vizsgalat zajlik a hollandiai
Rotterdamban miik6dé Erasmus koérhazban (regisztracios szam a CCMO-ban: NL76660.078.21).
A vizsgalat célja, hogy az elektromagneses egyszer haszndlatos szonda vezet6szondaként torténd
hasznalata esetében értékelje a ventricularis katéter behelyezését, igy megerésitve az eszkdz klinikai
teljesitbképességét és biztonsdgossagat, illetve, hogy az MDCG 2020-6 Ill. melléklete szerinti
2. osztalyu bizonyitékot szolgaltasson. A vizsgalat még nem fejez6do6tt be, és jelenleg az alanygydjtési
szakaszban van.

Az eddig vizsgalt betegpopulacié 19 katéterbehelyezést, kiildénb6z8 koru férfi és néi felnétteket foglal
magaban. A katéter elhelyezésének pontossagat a Hayhurst et al., 2010 altal kifejlesztett rendszerrel
értékelik. 12 katéterbehelyezést 1., 6 katéterbehelyezést pedig 2. fokozatura értékeltek. Ot (5)
nemkivanatos eseményt jegyeztek fel, de ezek nem vagy valdszinlleg nem kapcsolddtak az
elektromagneses egyszer haszndlatos szondahoz. A tervek szerint ezt a vizsgalatot 2025. szeptember
1-jén id6 elbtt befejezik, mivel az eszkdz biztonsagossagara és hatékonysagara vonatkozé elégséges
klinikai bizonyitékot mas PMCF-tevékenységekbél is biztositani lehet.

Forgalomba hozatal utani klinikai nyomonkovetési retrospektiv vizsgalatok:

Az elektromagneses szonda klinikai értékelése soran hianyossagra derilt fény a klinikai adatokban,
kulénbsen az elektromagneses szonda gyermekkoru betegeknél térténd alkalmazasaval kapcsolatban.
Ezért két retrospektiv vizsgalatot végeztek annak érdekében, hogy klinikai adatokat gy(ljtsenek a feltart
hianyossagok megfelelé poétlasa érdekében.

A forgalomba hozatal utani klinikai nyomonkdvetési vizsgalatok a katéter elektromagneses egyszer
hasznalatos szonda segitségével torténd behelyezésének pontossagat értékelték a szabadkézi
modszerrel 6sszehasonlitva a feln6tt és gyermekpopulaciéban. Az 6sszehasonlitas kdzéppontjaban a
kovetkezd szempontok allnak: a behelyezés pontossaga, a funkcionalis drendlasi arany, a
szov6dmények gyakorisaga és sulyossaga, valamint a kés8bbi potlasi eljarasok szikségessége.
A vizsgalatokra a hollandiai Rotterdamban miikédé Erasmus University Medical Centerben és a déaniai
Copenhagen University Hospitalban kertilt sor.

Az eredmények nem mutatnak statisztikailag szignifikans kilonbséget az intracranialis katéter
elektromagneses egyszer hasznalatos szondaval és szabadkézzel térténd behelyezésének pontossaga
tekintetében. Ugyanigy nem talaltak szignifikans kilonbségeket a szévédmények, a nem funkcionalis
drenalas, a helytelen elhelyezés miatti Ujboli mitétek szikségessége és a posztoperativ ventriculitis
tekintetében. Az elemzés azonban azt mutatja, hogy az elektromagneses egyszer hasznalatos szondat
tébbnyire olyan nehezebb eljarasok soran hasznaljak, amelyek esetében példaul kis kamraméret,
kézépvonal-eltolédas vagy anatdmiai anomaliak tapasztalhatok, ami azt jelzi, hogy az elektromagneses
egyszer hasznalatos szonda pontossagat ezekben a vizsgalatokban alabecsulik.

A vizsgalatok eredményei az MDCG 2020-6 1ll. melléklete szerinti 4. szintl bizonyitékot szolgaltatnak
az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda katéterbehelyezés soran torténd biztonsagos és
hatékony hasznalatarol.
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4.2 EGYEB KLINIKAI ADATOK

Forgalomba hozatal utani kdvetés soran szerzett adatok beleértve a bejelentett incidensek és
termékpanaszok értékelését a termék és a rendszer szintjén

A Brainlab folyamatos fejlesztést célzé adatbazisaban valé keresés 0sszefoglalasa: A beérkezett
panaszok hatterében altalaban hibas eszkbz, vagy a legritkabb esetben szoftveres pontatlansag,
esetleg sérllt csomagolasban érkez6 termék all. A jelentett panaszok egyike sem utal a termék, illetve
a termék biokompatibilitasanak vagy klinikai hasznalatanak szisztematikus hibajara, és nem
eredményezett kockazatot a paciensre vagy a felhasznalora nézve. Ezek egyike sem teszi szilkségessé
a meglévd kockazatelemzés aktualizalasat, mivel a megfelel intézkedések mar hatalyban vannak.
Nem kerilt kiadasra CAPA, helyszini biztonsagi értesités, és nem végeztek korrekcios miveletet.

A Maude-adatbazisban valé keresés Osszefoglalasa: Nem taldltak a Brainlab elektromagneses
egyszer haszndlatos szonda hasznalataval kodzvetlenul 6sszefiggd incidenst. Hasonlé eszkdzzel
kapcsolatban el6fordulnak olyan feljegyzések, amelyek magneses torzulasok vagy az eljaras soran
elveszett kdvetés miatti pontatlansagrol vagy mikddésképtelenségrél szamolnak be. A bejelentett
pontatlansag esetében a felhasznalé képes volt észlelni azt, és kdzvetlenll az elektromagnesesen
kovetett szonda hasznalatahoz kapcsoléddan nem érkezett jelentés sem sulyos betegsértlésekrél, sem
halalesetrél. A mikodésképtelen szondak nem okoztak kart a betegben. Egyes esetekben az eljaras
egy o6ranal rovidebb ideig tartd elhuzédasardl szamoltak be. Mivel a hasonld eszkdzok esetében
eléforduld incidensek az elektromagneses egyszer hasznalatos szondaval Osszefliggéen is
el6fordulhatnak, ezeket a kockazatelemzésben figyelembe vették, de az MDR 61. cikkének korlatozasai
tekintetében nem szamitanak az elektromagneses egyszer hasznalatos szondara vonatkozé klinikai
adatoknak.

A BfArM-adatbazisban valé keresés 6sszefoqglalasa: Nem taldltak olyan bejegyzéseket, amelyek az
elektromagneses egyszer hasznalatos szondaval kapcsolatos vagy arra raill6 incidenseket irnanak le.

Incidensek keresése rendszerszinten: A ,Frameless Stereotaxy” (keret nélkili sztereotaxia) és a
,Cranial Resection” (cranialis resectio) felhasznalasi eseteinek rendszerszinti keresése nem
azonositott Uj kockazatokat vagy mellékhatasokat, és nem meriiltek fel szisztematikus problémak. Nem
kerult sor korrekcios miveletekre.

Az incidensek keresésével kapcsolatos kovetkeztetés: Az elektromagneses egyszer hasznalatos
szondaval kapcsolatos gyartasi és gyartas utani informaciok értékelése soran nem azonositottak olyan
Uj kockazatot az egyszer hasznalatos szonda hasznalataval kapcsolatban, amelyet a jelenlegi
kockazatelemzés még nem vett figyelembe. Az attekintés alapjan nincs szlikség olyan valtoztatasra
sem, amely a meglévd kockazatok magasabb foki mingsitését eredményezné, és igy
elfogadhatatlanna tenné azokat. Ezért megallapithatd, hogy a kockazatelemzés tovabbra is érvényes,
és nincs szlkség frissitésre. Nincs arra utald jel, hogy az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda
mechanikai vagy elektromos tulajdonsagai ne feleltek volna meg a rendeltetésszerl klinikai
hasznalatnak. Az elektromagneses egyszer hasznélatos szondara vonatkozéan nem adtak ki helyszini
biztonsagi értesitést (FSN), és helyszini biztonsagi korrekcios miveletet (FSCA) sem hajtottak végre.
Nem jelentettek klinikai negativ hatast. Az eszkdz biztonsadgossaga és hatékonysaga tovabbra is
biztositott.
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Preklinikai adatok friss, cadaver vizsqalatokbdl

Nyolc transsphenoidalis beavatkozasnal (az elektromagneses egyszer hasznalatos szondat az agyalapi
mirigybe vald belépési pont el6készitése soran a képvezérelt ellenérzéshez hasznaltak) és nyolc
ventriculariskatéter-behelyezésnél alkalmaztéak rendeltetésszerlien az elektromagneses egyszer
hasznalatos szondat, a(z) 3.1.2 fejezetben leirtak szerint. A vizsgalatok célja az volt, hogy felmérjék a
rendszer pontossagat az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda hasznalata soran.
Az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda olyan kiadasra jelolt verzidit hasznaltak, amelyek
hasonlék voltak a CE-jeldlés minéségi feltételeinek megfeleld, végleges kiadashoz. Osszesen
16 behelyezést végeztek, amelyek mindegyike elfogadhatonak minéstuilt.

A cadaver vizsgalatokhoz egész testl, frissen fagyasztott cadavereket hasznaltak. A szisztematikus
attekintés a bevont tanulmanyokbdl (Song és Jo (2021)) szarmazo informacidk kvalitativ szintézisével
modszeresen értékeli a frissen fagyasztott cadaverek (fresh frozen cadaver, FFC) alkalmassagat
elsésorban a sebészeti képzésben és oktatasban vald felhasznalasra, de alaposan megvizsgalja annak
okait is, hogy az FFC-k miért min&siilnek megfelel6 és klinikailag képletesen atiltethetd, valdsaghi
betegmodellnek. Az FFC-k segitségével megszerzett adatok és készségek valddi betegekre vald
képletes atlltethet6ségének oka tdbbek kdzott a valésaghi textura és szévetmindség, a tényleges
miveletek rekonstrudlasanak képessége és az anatémiai helyek pontossaga volt.

A frissen fagyasztott cadavereken nem alkalmaznak balzsamozasi eljarast. A szbvetek szinei
valoésaghlek, és minimalisan eltérnek az eredeti allapotoktdl (Hayashi et al. (2016)). A professzorok
arrél szamoltak be, hogy a bemetszési és drenalasi eljarasokat a valés m{itéti helyzetekhez hasonlo
textaraval és ellenallas mellett végezték. Ezenkivil az FFC-ket a szbveteken belili strukturak
tavolsaganak pontos mérését magaban foglald, cadavereken végzett kutatasokhoz hasznaljak és
hasznalhatjak.

Az FFC-ket jelenleg szdmos célra hasznaljak, tdbbek kozott klinikai/orvosi/sebészeti képzésre,
anatomiai vizsgélatokra és cadavereken végzett kutatdsra, beleértve az orvostechnikai eszkdzdk
értékelését is. Bar a szdvetek tulajdonsagai tapintas, szin és kezelhet6ség szempontjabdl altalaban
nagyon valosaghlek és kedvez8bbek, mint a bebalzsamozott cadavereké, a vizsgalati eredmények
valds betegekre vald atlltethetéségét a teljesitbképesség vagy a biztonsagi adatok tekintetében egyedi
alapon kell meghatarozni.

Az intraventricularis katéterek elektromagneses egyszer hasznalatos szonda alkalmazasaval torténé
belltetési pontossaganak értékeléséhez, valamint az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda
pointer eszkdzként val6 alkalmassaganak értékeléséhez egész testd, friss, nem konzervalt cadavereket
hasznaltak, hogy elkertiljék az agy-gerincveldi folyadék szivargasat, az agy zsugorodasat és az ebbdl
kovetkezd duralis levalast, valamint azt, hogy a subduralis térbe levegd kerlljon. Mindkét cadaver
bdrének és szdveteinek rugalmassaga jol meg6rz6dott és hasonlo volt az él6 betegekéhez. A cadaverek
mitét el6tti MRI-felvételeit vizsgalva az agy meghatarozott anatomiai terlletei még mindig jol
azonosithatok voltak, és ami még fontosabb, az agy-gerincvel6i folyadék lathatdé volt az Osszes
kamraban és az extraventricularis, agy-gerincvel6i folyadékot tartalmazo terekben. A prezentalt (Song
és Jo (2021)) szisztematikus attekintés adatait figyelembe véve megallapithatd, hogy az anatémiai
aranyok és tavolsagok, a szOvetek tulajdonsagai és a szovetek kezelhetésége hasonld a valddi
betegekéhez. Mindez 6sszhangban van az elektromagneses egyszer hasznalatos szondat vizsgalo
cadaver vizsgalathoz hasznalt friss cadaverek MRI-képalkotasi adataival. Ezért ezek a preklinikailag
pontos elhelyezkedésére vonatkozd adatok, amelyeket a cadaver vizsgalatok soran intrasellarisan
gyUjtottek, a teljesitbképességi paraméterek klinikai bizonyitékanak tekintheték.
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Forgalomba hozatal utani felmérés:

A forgalomba hozatal utani felmérést az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda kezdeti piacra
kerilésekor inditottak a forgalomba hozatal utani éves felligyeleti tevékenységek részeként, hogy
visszajelzést kapjanak a felhasznaloi tapasztalatokrdl, valamint az eszkoz teljesitéképességeérdl és
biztonsagossagardl. A 2023-ban az 6sszes Ugyfélnek kikuldoétt utolsd felmérés tovabbi kérdéseket
tartalmazott a gyermekbetegeknél torténd haszndlatra vonatkozdan, valamint pontossagot illetd
kérdéseket arra az esetre vonatkozdan, amikor az eszkdzt tumorreszekcié soran az anatdémiai
strukturak kovetésére szolgalé mutatéeszkdzként hasznaljak. Ennek célja az volt, hogy konkrétabb
klinikai adatokat gyUjtsenek az eszkdz gyermekbetegnél torténd hasznalatéaval és az anatomiai
strukturak kévetésével kapcsolatban.

A felmérésbdl szarmazé valaszok szerint a 2023-as forgalomba hozatalt kdvetd tevékenységek soran
az ugyfelek tobbsége az elektromagneses egyszer hasznalatos szondat hasznalja sontkatéter/kiilsé
kamrai drén vagy Ommaya-féle intraventricularis katéter behelyezéséhez (82%). Az tgyfelek korulbelll
20%-a hasznalja az eszkdozt az anatdmiai strukturak kovetésére tumorreszekcid vagy a
transsphenoidalis megkdzelitést igényl6 eljarasok soran. Az lgyfelek valaszai alapjan az elvégzett
eljarasok legalabb 29%-a gyermekgyodgyaszati beavatkozasnak mindsul. Korilbelll 72%-uk allitotta,
hogy az eszkéz mindig rendeltetésszerlen mikodott; 17%-uk emlitett hasznalat kézben fellépd
magneses zavarokat. A katéter behelyezése kdzbeni kdvetési pontossagot a valaszaddé ulgyfelek
89%-a, az anatomiai strukturak kévetése kdzbeni pontossagot pedig 70%-a mindsitette elfogadhaténak.
A jelenlegi kockazatelemzés emliti azt az esetet, és kiterjed arra, amikor az elektromagneses egyszer
hasznalatos szondat nem rendeltetésszeriien az endoszkdp csatornajaba helyezik, hogy kévessék azt.
A felhasznalok tisztaban vannak az ilyen jelleg(i hasznalatbol ered® kockazatokkal, mivel a felhasznaloi
kézikbnyv mar tartalmaz informaciét a szonda fémmiszerek belsejében torténd hasznalatarol.
Osszegylijtésre és bevitelre keriilt néhany visszajelzés a hosszabb szonda iranti igényrél is a Brainlab
folyamatos fejlesztést célzd adatbazisaban, hogy azonositani lehessen az lgyfelek igényeit, ha egy
adott funkciéra nagy a kereslet.

A valaszado (gyfelek nem szamoltak be az elektromagneses egyszer hasznalatos szondaval
kapcsolatos szovédményekrdl, incidensekrél vagy nemkivanatos eseményekrél. A felmérés
eredményei 8. szintl bizonyitékot szolgaltatnak (az MDCG 2020-6 Ill. melléklete szerint) az
elektromagneses egyszer hasznalatos szonda klinikai biztonsagossagardl és teljesitbképességérdl.

43 OSSZEFOGLALO A BIZTONSAGOSSAGROL ES A
TELJESITOKEPESSEGROL, VALAMINT AZ ELONYOKRE/
KOCKAZATOKRA VONATKOZO KOVETKEZTETESEKROL

4.3.1 A TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO KOVETELMENY

Az objektumkdvetés kulcsfontossagu alaptechnolégia a szamitégéppel tamogatott orvosi
beavatkozasok kontextusaban. Lehetévé teszi az orvosi miiszerek és a beteg anatéomiajanak
folyamatos lokalizalasat, igy el6feltétele a felszin alatti anatdmiai strukturdk kozotti miszeres
iranyitasnak. Az elektromagneses kdvetés az egyetlen széles kbérben alkalmazott technika, amely a
ralatas korlatozésa nélkul teszi lehetévé a kis objektumok valés idejl kdvetését (Franz et al., 2014).

SSCP EM Disposable Stylet HU 15/32. OLDAL


file:///C:/Users/franziska.blum/Downloads/Summary%20of%20Safety%20and%20Clinical%20Performance%20EM%20Disposable%20Stylet%20(2).docx%23_ENREF_12

A BIZTONSAGOSSAGRA ES A Z2 BRAINLAB
KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO 0SSZEFOGLALO

Sablon azonositészama: FORM 04-274 :: REVISION 05

Termékadatok kezelése Nyilvantartasi szam: 0000282488
Nyilvantartasi verzié: 007.8  Nyilvantartasi statusz: JOVAHAGYVA

Az elektromagneses kovetés altalanos elényeit a Brainlab Cranial EM navigaciés rendszere az
elektromagneses egyszer hasznalatos szondaval egyittesen hasznalja ki. Az elektromagneses egyszer
hasznalatos szonda lehetévé teszi az indikaciok jelenlegi korének bdévitését, és csokkentett
id6befektetés mellett teszi lehetdévé teszi a Brainlab Cranial EM rendszer hasznalatat ezekben a tovabbi
indikaciokban.

Pontosabban megfogalmazva, a pointer eszkdzként hasznalt elektromagneses egyszer hasznalatos
szonda lehetdvé teszi a sebészek szamara az intracranialis katéterek elhelyezésének navigalasat és
az anatémiai strukturak azonositasat. A szonda &ltal nyujtott képvezérlés lehetévé teszi a sebész
szamara, hogy kevésbé invaziv moédon végezze a beavatkozast, és hatékonyabban ellenérizze az

Az optikai navigaciéval ellatott egyszer hasznalatos szondahoz képest az elektromagneses egyszer
hasznélatos szonda el6nye, hogy az érzékel6 koézvetlenll a szonda hegyén helyezkedik el, mig az
optikai navigacioval ellatott szonda esetében a kdvetd markerek a proximalis fogantyurészen vagy az
erre a célra szolgalé matrixon talalhatok. igy a navigalt elektromagneses egyszer hasznélatos szonda
kevésbé hajlamos a flexibilis vezetddrét meghajlasaval Osszefliggd kovetési pontatlansagra,
és lehet6veé teszi, hogy még meghaijlitott allapotban is a helyes hegypozicio jelenjen meg.

A szonda altal nyujtott képvezérlés kikiiszobolheti a katéter nem megfeleld behelyezését, ami
potencialisan csokkenti a katéter elzarédasanak esélyét és a katéter/sont revizids aranyat (Hayhurst
etal.,, 2010; Jung és Kim, 2013). Ezek egyébként tovabbi miitétekhez vezetnének. Ommaya-féle
intraventricularis katéter behelyezése esetén a szabadkézi katéterbehelyezéshez képest megné a
behelyezési pontossag. Ez csOkkenti a toxicitas kialakulasanak esélyét, amelyet a kemoterapia soran a
szOvetbe torténd szivargas okozhat.

Az elektromagneses kdvetéshez szikséges merev fejrogzités hidnya lehetévé teszi, hogy tovabbi
kohorszok hasznalhassak ki a neuronavigacio el6nyeit (Azeem és Origitano, 2007). A keret és csap
nélkali rendszer megkdnnyiti az elektromagneses neuronavigacié alkalmazasat, és jol hasznalhaté
gyermekbetegek esetében. A gyermek idegsebészeti populacié olyan specialis problémakat vet fel,
amelyek a felnéttekre nem vonatkoznak. A gyermekek kevésbé képesek elviselni a szamos
vezérlérendszerhez szikséges merev fejrogzitést. A Mayfield-féle fejbilincs hasznalata nem megfelel6
2 évesnél fiatalabb gyermekeknél, de a merev fejrogzités még a 2 évesnél idésebbeknél is megneheziti
a pozicionalast és a bér el6készitését. Szintén figyelembe kell venni a merev fejrogzitéssel jaro
fajdalmat, és azt a tényt, hogy nagyobb mennyiségi érzéstelenitészerre van sziikség. Ezek a tényez8k
megnovelik a m{téti idét és megnehezitik a mitétet (Clark et al., 2008). Ezért a hagyomanyos, nem
navigalt eljarasokhoz képest az elektromagneses navigacié klinikai elényei ezekben a
gyermekgyogyaszati indikacidkban is alatamasztottak.

A Klinikai teljesitéképességre vonatkozé allitasokat a katéterek preklinikai kompatibilitasi tesztjei,
cadaverekkel végzett hitelesitési vizsgalatok, egy in vitro ellen6rzé vizsgalat, hasznalhatésagi
vizsgalatok, valamint PMS- és PMCF-felmérés, illetve prospektiv és retrospektiv PMCF-vizsgalat adatai
is alatamasztjak.

A preklinikai, cadaverekkel végzett hitelesitési tanulmanyok soran két reprezentativ eljarassal igazoltak
az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda rendeltetésszerl hasznalatra val6 alkalmassagat.
Nyolc ventricularis katétert helyeztek be sikeresen elektromagneses neuronavigacio segitségével
(75%-ban 1., 25%-ban 2. fokozatl behelyezés). Ezenkivil nyolc transsphenoidalis beavatkozast
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végeztek el sikeresen az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda hasznalataval képvezérelt
ellenérzéshez az agyalapi mirigybe vald belépési pont el6készitése soran. A prezentalt (Song és Jo
(2021)) szisztematikus attekintés adatait figyelembe véve megallapithatd, hogy az anatémiai aranyok
és tavolsagok, a szdvetek tulajdonsagai és a szdvetek kezelhetésége hasonlé a valddi betegekéhez.
Ezért ezek a preklinikailag gy(jtott, az agykamrakban és az agyalapi mirigyben a bevezetett katéter
pontos pozicidjara és a szonda pontos elhelyezkedésére vonatkozé adatok, amelyeket a cadaver
vizsgalatok soran intrasellarisan gydjtottek, a teljesitbképességi paraméterek klinikai bizonyitékanak
tekinthetdk.

Annak bizonyitasara, hogy az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda megfelel a megadott
pontossagi kovetelményeknek, atfogd in vitro hitelesitési vizsgalatot végeztek egy mérési fantom
segitségével. Kimutattak, hogy az ajanlott kdvetési térfogatban a pontossagi kévetelmény teljesil.

Rendszerszinti in vitro vizsgalatot végeztek a kovetési pontossagra és torzulasérzékelésre
vonatkozoéan. Ezek a vizsgalatok megerésitik az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda
megfelel6 kdvetési pontossagat és torzulasérzékelési funkciojat, és a jelen értékelésre is érvényesek.

Kozvetlen méréssel egy fantomon koordinalt mérégép segitségével pontossaghitelesitd vizsgalatot
végeztek a Cranial EM szoftver altal biztositott regisztraciés moédszerekre, valamint az iranyvonal-
vezérlés pontossagara vonatkozdéan. Az eredmények 2,0 mm alatti atlagos célhibat és 2°-nal nem
nagyobb szdghibat mutatnak. A rendszer és az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda tehat a
megadott pontossaggal mikodik.

A PMCF-felméréssel kapcsolatos jelentés reprezentativ Ugyfélcsoportok klinikai adatait tartalmazza,
amelyeket a termék forgalomba hozatala 6ta mintegy 680 ventriculariskatéter-behelyezés és olyan,
neuronavigacioval tamogatott neuroldgiai beavatkozasok, példaul tumorreszekcié/koponyaalapi
tumorok megkdzelitése (beleértve a transsphenoidalis megkdzelitést is) soran gyUjtéttek, ahol a
terméket pointer eszkdzként haszndltdk. A felmérés megerdsiti a klinikai biztonsagossagra és
teljesitbképessegre vonatkozd klinikai allitdsokat.

Az elektromagneses pointer eszkdzként vald haszndlatra vonatkozéan a bizonyitékok szintje
elegendének tekinthetd, mivel a pointer funkciot a katéter belépési pontjanak lokalizalasara is
hasznaljak, és a kockazat nagyon alacsony (lasd a PMS adatait).

A meghatarozott méretekkel rendelkezé katéterek teljesitményét ellendrizték, kiléndsen annak
elkerlilése érdekében, hogy a sont/katéter hegye jelentésen elmozduljon az elektromagneses egyszer
hasznalatos szonda eltavolitasa soran. Ezt a kockazatelemzés is figyelembe veszi, ezzel teljesitve a
katéter-behelyezések alapvetd kdvetelményét. A kompatibilis katéterek méreteit az elektromagneses
egyszer hasznalatos szonda felhasznaléi kézikdnyve tartalmazza.

Ezenkivil az elektroméagneses egyszer hasznalatos szonda hasznalhatésag szempontjabdl vizsgalt
klinikai teljesitbképességét a formativ értekelési tevékenységek mellett a teljes Cranial EM navigacios
rendszer (beleértve a szondat is) szummativ hasznalhatdsagi értékelése is bizonyitotta.
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Az a tény, hogy az elektromagnesesen kdvetett miiszereket befolyasolhatjak a fémtargyak (mint példaul
a fémbdl készlilt sebészi feltaré vagy mas fémalkatrészek a kdvetési terlilet kozelében), idékdzben ol
ismert lett az orvosok korében, és megfeleléen le van irva az elektromagneses egyszer hasznalatos
szonda felhasznaloi kézikdnyvében. Egy Brainlab-tgyfél is emlitette ezt a felmérés egyik kérdésére
adott valaszaban. Megprobalta megnézni, mi térténik, ha az elektromagneses egyszer hasznalatos
szondat egy, a beteg agyaban elhelyezked6 16vedék kdzelébe helyezi. Az attekintett szakirodalomban
ez a hatas az elektromagneses kodvetés hatranyaként szerepel, amelyet az elébnyok ellensulyoznak.

Egy ugyfél a forgalomba hozatal utani felmérésben az alabbiakat irta: ,az elektromagneses egyszer
hasznalatos szondat nehéz beilleszteni a ventricularis katéterbe (felnétt GAV-sént), és kiilbnésen nehéz
atnyomni a fart lyuk deflektoran. Ha mar bent van, miikédik, de miutan az elektromagneses egyszer
hasznéalatos szonda elérte a célt, ismét elég nehéz visszahtzni, mikbzben a katétert is a helyén tartjuk”.
Masrészt az ugyfél azt is irta, hogy technolégiai szempontbdl az elektromagneses egyszer hasznélatos
szonda jol mikodik. A folyamatos fejlesztést célz6 adatbazisban nem taldltunk olyan esetet vagy
panaszt, amely ezt a bejelentett problémat emlitette volna. Az elektromagneses egyszer hasznalatos
szonda felhasznaldi kézikdnyve szerint (amelyet a tajékoztatoval minden szondahoz mellékelnek) az
elektromagneses egyszer hasznalatos szonda és a katéterek kompatibilitasa pontosan meghatarozott
az 1,3 mm és 1,9 mm kozotti belsé atmérdji katéterek esetében. Az tgyfél 1,2 mm-es, kisebb belsd
atmérdji Miethke-katétert hasznalt, ami megmagyaréazza a felmerult problémakat.

Osszességében a jelenlegi klinikai értékelés soran nem sikerdilt Uj vagy ismeretlen szévédményt, illetve
kockazatot feltarni az elekiromagneses egyszer hasznalatos szonda hasznalataval kapcsolatban.
A veszélyeket és klinikai kdvetkezményeiket a betegekre gyakorolt vélelmezett artalmuk és eléfordulasi
valdszinlségik alapjan jellemezték. Kockazatcsokkentd intézkedésekre kerllt sor. Mlszaki, bioldgiai
és klinikai szempontbdl a vizsgalt termékklinikai felhasznalasara vonatkozé fennmaradd kockazat a
kockazatminimalizald intézkedések végrehajtasat kovetéen toleralhaté. Ezenkivil a felhasznaldi
kézikdnyvben figyelemfelhivasok és évintézkedések is szerepelnek.

Az Erasmus/Rotterdam helyszinen folyamatban |évé prospektiv  PMCF-vizsgalatbdl, valamint az
Erasmus/Rotterdam és a Koppenhaga/Dania helyszinen végzett retrospektiv. PMCF-vizsgalatbol
szarmazé végleges adatok rendelkezésre allé id6kozi elemzése megfeleléen megerdsiti az
elektromagneses egyszer hasznalatos szonda valtozatlan biztonsagossagat és teljesitéképességét a
feln6tt és gyermekpopulaciokban torténé rendeltetésszer( hasznalatra vonatkozéan.

A 2018 - 2024-es PMS-ciklusok soran keletkezett adatokbdl levezetett valamennyi javallat
bizonyitékként szolgal arra, hogy az elektromagneses egyszer hasznélatos szonda klinikai alkalmazasa
biztonsagos és hatékony, és az eszkdz a jelenleg elérhetd legfejlettebb technoldgiat képviseli.

4.3.2 BIZTONSAGOSSAGRA VONATKOZO KOVETELMENY

A Brainlab olyan kockazatkezelési rendszert hozott Iétre, amely megfelel a biztonsagossagra és
teljesit6képességre vonatkozd altalanos kdvetelmények 2., 3., 4. és 5. részének (MDR I. melléklet,
1. fejezet), ami azt jelenti, hogy a fejlesztés és az eszkdz teljes életciklusa sordn kockazatkezelési
tevékenységeket végeznek, és rendszeresen aktualizaljdk azokat. Ez magaban foglalja a veszélyek,
veszélyes helyzetek és az ezekhez kapcsolddo kockdzatok szisztematikus azonositasat, beleértve azok
sulyossaganak és valdészinliségének értékelését, illetve rendszeres aktualizalasat, valamint a
fennmaradé kockazatok, a teljes fennmaraddé kockazat és a lehetd legalacsonyabb régiéban lévd
kockazatok azonositasat.
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A Brainlab atfogd kockazatelemzést végzett a vizsgalt termékkel kapcsolatban. Ezaltal a potencialis
kockazatokkal foglalkoztak, és értékelték azokat. A kockazatelemzés soran a veszélyeket és klinikai
kovetkezményeiket a betegekre gyakorolt vélelmezett artalmuk és a bekdvetkezés valdsziniisége
alapjan jellemezték. Kockazatcsokkentd intézkedésekre kerilt sor. Mlszaki, biolégiai és Kklinikai
szempontbél a vizsgalt termékklinikai felhasznalasara vonatkozé6 fennmaradd kockazat a
kockazatcsokkentd intézkedések végrehajtasat kovetéen elfogadhaté. Ezenkivil a felhasznaloi
kézikonyv részletesen ismerteti a figyelemfelhivasokat, o&vintézkedéseket, mellékhatasokat,
nemkivanatos eseményeket és ellenjavallatokat.

A vizsgalt eszk6z hasznalhatésaganak validalasa érdekében a Brainlab AG formativ vizsgalatokat
végzett az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda, a csomagolas, illetve a teljes Cranial EM
navigacios rendszer (beleértve a szondat is) hasznalhatésaganak Osszefoglalé értékeléséhez.
Az eszkdz és a felhasznaldi kézikdnyv megfeleléségét az EN 62366 szabvany szerint validaltak.
Az elektromagneses egyszer hasznalatos szondat a Cranial EM navigaciés rendszer formativ és
szummativ hasznalhatdségi értékelésébe is bevontak. Az értékelést tapasztalt idegsebészek végezték.
Minden vizsgélat azt mutatta, hogy a forgatékdnyv sikeresen végrehajthatd. Sem az objektiv, sem a
szubjektiv értékelés soran (beleértve az interjukat is) nem jeleztek semmilyen, hasznélhatésaggal
kapcsolatos problémat.

Az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda esetében felhasznaldkkal kapcsolatos
kockazatelemzést is végeztek. A felhasznalokkal kapcsolatos kockazatok magaval a katéter
behelyezési eljarasaval kapcsolatosak. A szonda tipusatdl fliggetlendl (navigalt vagy a katéterrel egyditt
szallitott, standard szonda) lehetséges, hogy a szonda hegye nem igazodik a katéter hegyéhez.
Az eljaras, amely soran a katétert csak in situ helyezik a szonda f6lé, a katétert és a szondat pedig a
behelyezés és a kivezetés kbézben kézben tartjak, minden ventricularis katéter esetében a jelenleg
elérhetd legfejlettebb technoldgiat képviseli. Az elektromagneses egyszer hasznalatos szondaval valo
kezelés és eljarasok nem szamitanak Ujdonsagnak. Ezért a kockazatok nem az elektromagneses
egyszer hasznalatos szonda hasznalata nyoman keletkeznek. A Brainlab optikai szondaval és a
versenytarsak termékeivel kapcsolatos tapasztalatok alapjan a felhasznaldk tisztaban vannak ezekkel
a gyakori kockazatokkal.

Hogy csokkenthessiik az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda ellenjavallt, felhasznaloi
tevékenység nyoman torténd Ujrafelhasznalasanak kockazatat, a cimkézés, valamint a kett6s
boritétasakos csomagolas (a steril, egyszer hasznalatos termékek szabvanyos csomagolasa) és a
miszer tipusa egyértelm(ivé teszi, hogy az eszkdézt nem szabad Ujrafelhasznalni. Ezenkivil az
elektromagneses egyszer hasznalatos szondaba integralt elektronikus szamlalé biztositja, hogy a
miszert csak egy kezelés soran hasznaljak. A navigaci6 nem fog mikddni, ha a felhasznald
megprobalja ujrafelhasznalni vagy egy masik kezelés soran hasznalni az eszkdzt. Egy masik, a
felhasznaldkkal kapcsolatos kockazat, hogy az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda a
kicsomagolas soran elvesziti sterilitasat. Az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda
csomagolasat tervezési fellilvizsgalatok és miités névérekkel tartott megbeszélések soran értékelték.
Mindkét csomagolastipust (a kettés boritdtasakos csomagolast és az egydarabos/adagolédobozt)
altalaban sterilen szallitott orvostechnikai eszkdzok esetén alkalmazzak. A felhasznaldk tisztaban
vannak azzal, hogy nem hasznélhatnak éles szerszamokat a steril termékeket tartalmazé dobozok
kinyitasahoz, és azzal is, hogyan kell kinyitni a kettés boritétasakos csomagolast. Osszefoglalva, az
elektromagneses egyszer hasznalatos szonda valamennyi, felhasznaldkkal kapcsolatos kockazata a
steril, egyszer hasznélatos termékek és a ventricularis kamrai katéterekhez gyakran hasznalt egyéb
szondak esetében megfelel a legkorszeribb kovetelményeknek. Az elektromagneses egyszer
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hasznalatos szondahoz nem fliz6dnek olyan, hasznalathoz kapcsol6dé kockazatok, amelyeket ne
vettek volna figyelembe. Ezeket a kockazatokat megfelel6 médon mérsékelték.

Az elektromagneses egyszer haszndlatos szonda biztonsdgossagra vonatkozé jellemzéi alapjan,
rendeltetésszer(i hasznalatra nem igényel specialis képzést. A katéter/stnt szonda segitségével torténd
behelyezési madjai jol ismert eljarasok, mivel részei az idegsebészeti oktatasnak. Minden egyes katétert
egy szonda segitségével helyeznek be. Ezért nincs szilkség specialis képzésre a katéter/sont
behelyezésére vonatkozdan, mivel a ventricularis katéter nem navigalt és navigalt egyszer hasznalatos
szondaval torténd elhelyezésének modszertana ugyanaz. A vizsgalt eszkéz rendeltetésnek megfeleld
eljarashoz vald hasznalatanak sajatossaga abbdl adddik, hogy a katéter agyba torténé behelyezéséhez
navigacios rendszert hasznalnak. Ennek ismeretében kijelenthetd, hogy a navigaciés rendszer integralt
miszerekkel valé hasznalatanak megértése kulcsfontossagu tényez6 a vizsgalt eszkdz sikeres
hasznalatdhoz. Ez a képzés a cranialis elektromagneses navigacids rendszerrél szélé képzés
keretében torténik, és magaban foglalja a navigacio elvének megértését, a regisztraciot és a
miiszerintegraciét. Tovabbi informaciok a vonatkozo felhasznaloi kézikdnyvekben is talalhatok. igy az
eszkdz biztonsagos hasznélatdhoz nem szikséges az elektromagneses egyszer hasznalatos szondara
vonatkozo eszkdzspecifikus képzés.

Az ugyfelek nem szamoltak be az eszkdzzel kapcsolatos szév8dmeényekrdl, incidensekrdl vagy
nemkivanatos eseményekrél. Nem merilt fel olyan probléma és/vagy biztonsagi szempontbdl kritikus
esemény, amelyet a kils6 hatésagoknak jelentettek volna. Ezenkivll a technika jelenlegi &llasa,
a Brainlab folyamatos fejlesztést célzd adatbazisa és a nemkivanatos események adatbdzisaiban
rendelkezésre 4ll6 adatok nyoman sincsenek olyan Uj vagy ismeretlen szévédmények vagy kockazatok,
amelyek megkérdéjeleznék a vizsgalt eszkdz biztonsagossagat és teljesitbképességét.

A vizsgalt eszkdzre vonatkozd klinikai adatok egyértelmiien elfogadhaté biztonsagossagi szintet
jeleznek, ha az eszkdzt ventricularis katéter behelyezésére és neuronavigacioval tamogatott neurolégiai
eljarasokban pointer eszkdzként hasznaljak. A sont katéter elektromagnesesen navigalt behelyezése
a sdntmeghibasodasok aranyat (Hayhurst et al., 2010) nemcsak a slit ventriculusokban, hanem a normal
kamraméret melletti sontmitéteknél is, ahogy azt (Jung et al., 2013) leirja. Tanulmanyaikban (Clark
et al., 2008) és (Azeem és Origitano, 2007) is egy-egy fert6zéses esetet figyeltek meg. A 4,4%-0s és
3,2%-o0s fertézési aranyok hasonldak a tudomany jelenlegi allasanak megfeleléen jelentett aranyokhoz.

A szév8dményekre vonatkozd altalanos arannyal kapcsolatos, a tudomany jelenlegi alldsa alapjan
szerzett ismeretek viszonyitasi alapként szolgalnak a szovédmények aranyanak értékeléséhez az olyan
miitéti beavatkozasoknal, amelyekhez az elektromagneses egyszer hasznélatos szonda alkalmazéasa
szikséges. A tudomany jelenlegi allasa szerint az elektromagnesesen navigalt mitéteknél atlagosan
9%-0s a sz6v8dmények aranya. A szévédmények a sdnt behelyezése soran jelentkeztek, és nem
feltétlendl az elektromagneses egyszer hasznalatos szondahoz kapcsolédnak. A PMCF-felmérés és a
PMCEF-vizsgélat eredménye tehat a vart tartomanyon belll van, azaz nincs olyan szévédmény,
amelynek kivalté oka az elektromagneses egyszer hasznélatos szonda lenne.

A PMCF-felmérés - amely az eszkdz legalabb 680 esetben torténd klinikai alkalmazésardl adott
visszajelzést-, a prospektiv PMCF-vizsgalat el6zetes eredményei és a retrospektiv PMCF-vizsgalatok
végleges eredményei bizonyitjak az értékelt eszkdz sikeres klinikai alkalmazasat az elmult években.
Ezen adatok alapjan az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda biztonsagos orvostechnikai
eszkdz, amely nagy foku pontossagot biztosit ventricularis katéter behelyezéséhez és
neuronavigaciohoz a felnétt és a gyermekpopulacié esetében.
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Az eszkbznek a PMCF-felmérés keretében jelentett, nem rendeltetésszerli hasznalata
(endoszkoépcsatornaban  torténé hasznalat a kovetés érdekében) szerepel a jelenlegi
kockazatelemzésben, és a felhasznaldk tisztaban vannak az ilyen jellegii hasznalatbdl eredd
kockazatokkal, mivel a felhasznaléi kézikonyv mar tartalmaz informaciét a szonda fémmiiszerek
belsejében torténd hasznalatarol. ,Hiperténias intracerebralis vérzés” és ,haematomaeltavolitas”
javallat soran az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda hasznalata nem szerepel sz6 szerint az
elektromagneses egyszer hasznalatos szonda klinikai javallatai kdzoétt, de a felsorolt ,Megnévekedett
intracranialis nyomas terapiaja” javallat ala tartozénak minésdil.

Az elektromagneses egyszer hasznalatos szondaval kapcsolatos gyartasi és gyartas utani informaciok
értékelését kdvetben nem tudtak a termék vagy a termék hasznélatanak szisztematikus hibgjara utal6
jelet azonositani. Nincsenek figyelembe nem vett kockazatok, illetve nincs szikség a meglévd
kockazatok magasabb foku mindsitésére, ami a kockazatelemzés frissitését tenné sziikségessé, vagy
elfogadhatatlan kockazatokat eredményezne. Nem talaltak olyan informaciot, amely a Brainlab
CAPA-folyamataban foglaltakon tulmené korrekciés vagy prevencios miveletek szikségességére
utalna. Az eszkdz klinikai hasznalatanak biztonsagossaga tovabbra is biztositott. A forgalomba hozatal
uténi felmérés soran bejelentett eszkdzhibakat a jelenlegi kockazatelemzés mar figyelembe vette.

A vizsgalt terméknek nincs olyan kuilénleges tervezési jellemzdje, amely kilonleges biztonsagi
aggalyokat vetne fel. A vezet6drot az eszkdz egyetlen olyan része, amelyet invaziv médon, a beteggel
koézvetlendl érintkezve hasznalnak. Ez rozsdamentes acélbdl (1.4301) all, amely biokompatibilis
anyagként ismert. Emellett a szdvetkarosodas minimalizélasa érdekében atraumatikus heggyel
rendelkezik (nincsenek éles szélei). Az elvégzett bioldgiai értékelés az ISO 10993-1 és az ISO 14971
szabvany aktualisan alkalmazandé verzidi szerinti kdvetelményeket fedi le, amelyek a korlatozott
(£ 24 6ras) érintkezési idejl eszkdzdkre vonatkoznak. A biztonsagossagra vonatkozé klinikai allitasok
tehat megerésithetdk.

A jelenlegi klinikai értékelés soran nem sikertlt Uj vagy ismeretlen szovédményt, illetve kockazatot
feltarni az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda hasznalataval kapcsolatban.

4.3.3 AMELLEKHATASOK ELFOGADHATOSAGARA VONATKOZO
KOVETELMENY

A klinikai alkalmazas soran a Cranial EM rendszerre altalanossagban jellemz6 mellékhatasok mérsékelt
sulyossaguak. Ezek kodzé tartozik a bizonyos esetekben meghosszabbodott beavatkozasi id6 a
telepitésre és a betegregisztraciora forditott tobbletidd miatt. Ezek a potencialis mellékhatasok azonban
nem Kkifejezetten az elektromagneses egyszer hasznalatos szondahoz kapcsolodnak. Az
elektromagneses egyszer hasznalatos szonda alkalmazasa soran nem merlilnek fel ismert
ellenjavallatok vagy mellékhatasok.

Azon modszerekkel kapcsolatban, amelyek a rendkivil érzékeny, elérekalibralt elektromagneses
egyszer hasznalatos szonda magneses terében a fémek vagy mas eszktzok magneses terei altal
okozott torzuldsok kockazatanak minimalizalasara szolgalnak, az eszkdzok kézikdnyveiben talalhatd
informacio. Ezenkivil a felhasznaloi kézikdnyv részletes utasitasokat tartalmaz az orvos szamara az
Osszes emlitett figyelmeztetés kezelésére és a lehetséges kockazatok minimalizalasara vonatkozoéan.
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Az elvégzett incidenskeresés soran nem talaltak olyan incidenst, amely kozvetlenil az elektromagneses
egyszer hasznalatos szondaval 6sszefliggé mellékhatassal lenne kapcsolatos. Megallapithatd, hogy a
mellékhatasok fennmarado kockazata még elfogadhato szintd.

Emellett nem jelentettek szévédményeket, incidenseket vagy nemkivanatos eseményeket sem a
PMCF-felmérés - amely az eszkdz legalabb 680 esetben t6rténd klinikai alkalmazasarol adott
visszajelzést-, sem pedig a PMCF-vizsgalatok soran. Az elvégzett retrospektiv vizsgalatokban nem
talaltak statisztikailag szignifikans kildnbségeket a sz6v6dmeények, a nem funkciondlis drenalas, a
helytelen elhelyezés miatti ujbdli mltétek szikségessége és a posztoperativ ventriculitis tekintetében
az elektromagnesesen és a szabad kézzel vezetett katéterbehelyezések dsszehasonlitasa soran.

Megallapithaté tehat, hogy a fennmaradé mellékhatasok szintje elfogadhaté.

434 AZ ELFOGAI;)HATC') ELONY/KOCKAZAT ARANYRA VONATKOZO
KOVETELMENY

Szamos klinikai tanulmény dokumentdlja az elektromagnesesen kovetett vezetddrétok
elektromagneses neuronavigacios rendszerrel kombinalt, pointerként valé alkalmazasat ventricularis
katéterek behelyezéséhez intracranialis hypertensio kezelésére és a neuroldgiai kérképek
lokalizacidjara. Az elektromagnesesen kdvetett vezetddrotokat gyakran hasznaljak felnétt, illetve
gyermekbetegeknél, és a jelenlegi legfejlettebb technoldgiat képviselik.

Neuronavigacios rendszerek hasznalataval altalaban nagyobb pontossaggal helyezhetd be a katéter,
mint szabadkézi modszerrel. Az elektromagnesesen kovetett neuronavigacié tovabbi elénydket biztosit
a legelterjedtebb alternativ neuronavigacios rendszerhez (az optikai kdvetérendszerhez) képest. Ezen
elénydk koézé tartozik, hogy nincsenek latotérproblémak, nem invaziv dinamikus referenciakeretet
hasznalnak, nincs sziikség merev fejrogzitésre és javul a pontossag. Ezenkivil az elektromagneses
rendszerrel specialis, a ventricularis katéterek méretéhez tervezett szondakat hasznalnak, igy a katéter
sulya és érzete lényegében valtozatlan marad, ellentétben az optikai navigacioval hasznalt terjedelmes,
adaptalt rendszerekkel (Clark et al.,, 2008). A hegykdvetéses navigacid javitia a pontossagot,
és garantélja a szonda rugalmassagat, mivel az érzékeld a hegy disztalis végén helyezkedik el. Nincs

Az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda 2017-es els6 forgalomba hozatala 6ta nem jelentettek
sulyos nemkivanatos eseményeket az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda kapcsan,
az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda hasznalataval kapcsolatos fennmaradoé kockazatokat
pedig kisebb klinikai jelentéséglinek kell tekinteni.

Ezen tulmenden a cadavereken végzett vizsgalatok, a PMCF-felmérés és a PMCF klinikai vizsgalatok
azt mutatjdk, hogy az elektromagneses egyszer hasznalatos szondét elbrekalibralt és képvezérelt
eszkodzként sikeresen alkalmazzdk az intracranialis katéterek pontos behelyezéséhez, illetve pointer
eszkodzként valé haszndlat soran. A betegpopulacio tekintetében nincs bizonyiték arra, hogy a tervezett
korcsoportok biztonsagi profiljaban kulénbségek lennének. Nem azonositottak egy adott korcsoportra,
példaul gyermekbetegekre jellemzé kockazatokat.

SSCP EM Disposable Stylet HU 22/32. OLDAL


file:///C:/Users/franziska.blum/Downloads/Summary%20of%20Safety%20and%20Clinical%20Performance%20EM%20Disposable%20Stylet%20(2).docx%23_ENREF_8

A BIZTONSAGOSSAGRA ES A Z2 BRAINLAB
KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO 0SSZEFOGLALO

Sablon azonositészama: FORM 04-274 :: REVISION 05

Termékadatok kezelése Nyilvantartasi szam: 0000282488
Nyilvantartasi verzié: 007.8  Nyilvantartasi statusz: JOVAHAGYVA

Az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda hasznalatanak elény/kockazat aranya akkor
tekinthetd pozitivnak ha a felel6s orvos szerint a hasznalat legalabb mérsékelt elényokkel jar a beteg
szamara. Ez utébbira kiléndsen a hydrocephalustdl és magas koponyadri nyomasban szenvedé, illetve
cisztaaspiracion atesett és mas neuroldgiai kérképekben szenvedd betegek esetében lehet szamitani,
akik szamara elénnyel jar az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda hasznalataval nyujtott
lokalizacios pontossag.

4.4 TERVEZETT VAGY FOLYAMATBAN LEVO FORGALOMBA HOZATAL
UTANI KLINIKAI NYOMON KOVETES (PMCF)

A forgalomba hozatal utani felligyeleti tevékenységeket és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetést megtervezték.

PMS (forgalomba hozatal utani felligyelet)

Az éves szisztematikus fellUlvizsgalati PMS-tevékenységek elsédleges célja az eszkdz Klinikai
teljesitbképességének és biztonsagossaganak megerdsitése a betegek és klinikai felhasznalok
nagyobb populaciéjanak kérében, a kockazatcsdkkentés utan fennmaradé kockazatok jelentéségének
és elfogadhatésaganak értékelése, valamint a felmeritl§ kockazatok, azaz a minimalis kockazatok
tényszer( bizonyitékok alapjan térténd felderitése. A klinikai teljesit6képességre és biztonsagossagra
vonatkozd, a jelen klinikai értékelésben szerepl6 és targyalt allitasokat PMS-adatok gydijtésével kell
alatamasztani.

PMCE (forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés)

Szakirodalmi kutatas az eszkbzzel kapcsolatban

Eves szakirodalmi kutatast terveznek az eszkdzzel kapcsolatban, amelynek célia az eszkdzzel
kapcsolatos klinikai adatok azonositasa a teljesitmény és biztonsagossag felmérése érdekében. Ezért
alaposan atvizsgaljak az atfogo bibliografiai adatokat a hagyomanyos online adatbazisokban. Csak az
eszkozzel foglalkozd, a racionalis és objektiv értékeléshez elegendd informaciot tartalmazd, megfeleld
vizsgalati tervvel rendelkezd szakirodalom kerul kivalasztasra.

A tudomany jelenlegi allasara vonatkozé kutatas

A tudomany jelenlegi allasanak bemutatasahoz elsésorban az eszkdz altal érintett orvosi terlletre
vonatkozo attekintd tanulmanyokat gyfijtik 6ssze, mivel ezek atfogd korképet nyujtanak a folyamatban
Iévd kutatasokrdl és vitakrél. Ezen tulmenden szakirodalmi kutatdsokat végeznek az eszkdz
rendeltetésszer(i hasznalata és a hasznalati javaslatok alapjan. A kutatasok célja, hogy felmérjék a
tudomany jelenlegi allasat a targyalt elektromagneses egyszer hasznalatos szonda rendeltetésszer(
hasznalataval kapcsolatban, valamint az, hogy kiértékeljék az azonos rendeltetésszer(i hasznalatu,
hasonl6 eszko6zoket.
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PMCF-vizsgalat

A prospektiv  PMCF-vizsgélat célja, hogy az elekfromagneses egyszer hasznalatos szondat
vezetészondaként hasznalva értékelje a ventricularis katéter behelyezését, igy megerésitve az eszkdz
klinikai teljesitbképességét és biztonsagossagat. Ezt elsésorban egy egyenértékii eszkéz adatai alapjan
értékelik, ahogyan azt az MDD-tanusitvannyal rendelkezd elektromagneses egyszer hasznalatos
szonda esetében meghataroztak. Ezért az intraoperativ vagy posztoperativ képsorozatokat a
ventricularis katéterek elhelyezésének pontossaga, valamint a szév6dmények aranyanak vizsgalata
céljabol elemzik. Az osztalyozasi rendszert (Hayhurst et al., 2010) a ventricualris katéterek behelyezési
pontossaganak értékelésére hasznaljak. Az elektromagneses egyszer hasznélatos szondara
vonatkozo6an végzett folyamatban 1évé PMCF-vizsgalat els6 kezelései sikeresnek bizonyultak. Ezek az
eredmények megerésitik az elektromagneses egyszer haszndalatos szonda biztonsagossagat és
hatékonysagat a rendeltetésszer(i hasznalat soran. A klinikai vizsgalat az alanygyUjtéssel 2022 elején
kezdddott. A tanulmanyt Hollandiaban a CCMO (,Emberi alanyokat érint6 kutatasokkal foglalkozé
kdzponti bizottsdg”) regisztralta, NL76660.078.21 regisztraciés szammal. Mivel a mar elvégzett két
retrospektiv vizsgalat és a forgalomba hozatal utani felmérés mar elegendd bizonyitékot szolgaltatott
az eszkdz biztonsagos és hatékony alkalmazasara vonatkozoan a felnétt és gyermekkoru paciensek
kérében, a prospektiv vizsgalatot a tervek szerint 2025. szeptember 1-jén befejezik. Jelenleg nincsenek
kilatasban tovabbi tanulmanyok.

5 LEHETSEGES DIAGNOSZTIKAI VAGY TERAPIAS ALTERNATIVAK

A ventricularis katéter behelyezésének egyéb rendelkezésre all6 orvosi alternativai a szabadkézi
technika, az ultrahangvezérelt, a fluoroszkodpiaval iranyitott, az endoszkdpiaval segitett, az
okostelefonnal segitett és a robotvezérelt behelyezés, valamint az optikailag navigalt behelyezés.

A mtéti eljarasok kdzeé tartoznak azok a klinikai indikaciok, ahol ventricularis katétert alkalmaznak kilsé
kamrai drén, ventriculo-peritonealis (VP)/-atrialis (VA) sOnt vagy ventricularis hozzaférési eszkdz (VAD,
intraventricularis katéter) hasznalatakor. A leggyakoribb klinikai indikaci6 a hydrocephalus és az
intracranialis nyomas (ICP) kezelése. A ventricularis katéterek javallottak tovabba ciszta aspiraciojara.
Altalanossagban elmondhatd, hogy a ventricularis katéter behelyezésével kapcsolatos klinikai tiinetek
és indikaciok a teljes betegpopulaciéban hasonldéak, az Ujszilottektdl a felnéttekig. Egyes
korcsoportokra vonatkozéan nincsenek kildnleges kdvetelmények vagy kockazatok.

Megallapithatd, hogy egy bizonyos orvosi lehetség alkalmassaga leginkdbb a katéter célhelyétél és a
pontossaggal kapcsolatos kdvetelményektdl fligg. Tovabbi meghatarozé tényezék a fej rogzitésének
szikségessége, kdzvetlen visszacsatolas az iranyvonal/katéterhegy helyességével kapcsolatban, a fart
lyuk szikséges mérete, a mitéti id6 meghosszabbodésa a tovabbi beallitasi vagy regisztraciés id6
miatt, illetve a rendszer érzékenysége (pl. a magneses tér torzulasa).

Az ujszilbttekre és fiatal gyermekbetegekre jellemzé kis méretii ventriculusok, illetve a slit ventriculusok
vagy barmilyen anatémiai torzulas a betegnél a ventricularis katéterek szabadkézi behelyezését komoly
kihivassa teszik. Kiléndésen ezen kihivast jelentd, Osszetett klinikai koérlilmények kozott egyre
elterjedtebbé valik a kiegészité vagy csucstechnoldgiat igénybe vevé megkodzelitések, példaul a
navigacios rendszerek hasznalata. A keret nélkuli neuronavigaciot tobb szakirodalmi szerzd is
alkalmazta, és biztonsagos és elbnyds lehetéségnek tartotta ventricularis katéterek optimalis
elhelyezéséhez (Kim et al. 2006; Gil et al. 2002), csOkkentve a revizios miitétek szikségességét és a
posztoperativ szévédmények valészinliségét.
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A képvezérlés lehetévé teszi a ventricularis rendszer haromdimenzids rekonstrukcidjat és a katéter
behelyezése soran a preoperativ CT- vagy MRI-felvételekkel torténd képalkotason alapuld, valés ideji
vizualizaciot haromsiki nézetekben. A preoperativ tervezés soran meghatarozhaték a pontos
célpontok, igy az idealis iranyvonal, a belépési pont és a katéter hossza minden egyes beteg esetében
kivalaszthatd és beallithaté. A ventricularis katéter hegye pontosan elhelyezheté az agy-gerincvel6i
folyadék szabad terében, tavol a plexus chorioideustoél vagy nem tul kzel az ependymalis feliiletekhez.
A iranyvonal-tervezés azt is biztositja, hogy a kivalasztott iranyvonal a behelyezés soran elkeriilje a
vascularis strukturakat, ami egyébként sziikségtelen szévédményekhez vezetne. A navigacio
hasznalata tovabba azt is jelenti, hogy a behelyezés belépési pontja nem koététt, és nem fligg a standard
anatomiai behelyezési pontoktodl. Ez hasznos lehet olyan esetekben, amikor el kell kertilni egy korabbi
fejpérbemetszés vagy mart lyuk Ujbdli igénybevételét, vagy ha craniectomia utan hianyzik a cranium.
(Low et al. 2010)

Az elektromagnesesen kdvetett szondak neuronavigacios rendszerrel valé hasznalata szamos elénnyel
jar, beleértve a magas szintli pontossagot és a merev fejrogzités elkertilését. Az elektromagnesesen
kovetett szondak neuronavigacids rendszerekkel vald, pointereszkézként valé hasznélata szintén
elényds a legelterjedtebb alternativahoz, az optikai kdvetéshez képest. Az elektromagneses
neuronavigacios rendszerek kikliszobdlik az optikailag kdvetett neuronavigacios rendszerek hatranyait
(példaul a latétérproblémat), és nagy foku biztonsagot nyujtanak. Osszefoglalva, pointereszkdzként valo
hasznalatkor az elektromagneses neuronavigacidés rendszerekkel kombinalt elektromagnesesen
kovetett szondak jelentik a jelenleg elérhetd legfejlettebb technoldgiat a sebészeti eljarasokban navigalt
sOntkatéter behelyezéséhez és az intracranialis strukturdk tervezéséhez vagy lokalizaciéjahoz.

Az intracranialis katéterek képvezérelt behelyezése rutineljarasnak szamit. (Keric et al. 2013)

A sziikséges pontossag az adott felhasznalasi esettdl és a katéter/sont célhelyétdl fligg, ezért nem lehet
konkrét, milliméterben meghatarozott értéket megadni. A vonatkozé adatok alapjan altalanossagban
megallapithatd, hogy a piacon elérhetd szondak 1 -3 mm kozotti pontossaga rendeltetésszeri
hasznalatnak megfelelé esetekben elegendd a megfelelé katéterhelyzet eléréséhez a ventriculusban.
Osszefoglalva, az elektromagnesesen kovetett szondabehelyezések klinikai hatékonysaga és elényei
a klinikai alkalmazas hosszu multra visszatekinté torténete alapjan bizonyitottak, dsszevetve a
lehetséges kapcsolddd szévédmenyekkel vagy kockazatokkal.

6 JAVASOLT FELHASZNALOI PROFIL ES KEPZES A FELHASZNALOK
SZAMARA

Az elektromagneses egyszer hasznalatos szondat idegsebészek hasznaljak. A cranialis
elektromagneses navigacios rendszereket ismerd felhasznalok szamara nincs sziukség kulén képzésre.
A cranialis elektromagneses navigacios rendszereket nem ismerd felhasznalék szamara ajanlott a
Brainlab Cranial EM navigaciés rendszerek hasznalatara vonatkozo képzés.
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HARMONIZALT SZABVANYOKRA ES TUDOMANYOS

IRANYMUTATASOKRA
Részben
Szabvany Cim vagy
egészben
alkalmazva
EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + | Medical devices - Quality management Eqészben
Al11:2021* systems - Requirements for regulatory purposes 9
EN ISO 14971:2019 + A11:2021+ | Medical devices - Application of risk Egészben
management to medical devices
Medical devices - Symbols to be used with
EN ISO 15223-1:2021* medical device labels, labelling and information Egészben
to be supplied - Part 1. General requirements
ISO 20417:2021 Medical devices - Information to be supplied by Egészben
the manufacturer
IEC 62366-1:2015 + AMD1 2020 | Medical devices - Application of usability Egészben
engineering to medical devices
MDCG 2020-5 Guidance on clinical evaluation - Equivalence Egészben
MEDDEV 2.7-1 Rev.4:2016 Clinical _e_valuatl(_)n: A guide for manufacturers Egészben
and notified bodies
IEC 0601-1:2005 + fequirements for bacic safety and essental | Egészben
AMD1:2012 + AMD2:2020 q y 9
performance
Standard Practice for
ASTM F2503-23 Marking Medical Devices and Other Items for Egészben
Safety in the Magnetic Resonance Environment
Medical electrical equipment - Part 1-2: General
1o requirements for basic safety and essential
IEC 60601 1 2:2014 + performance - Collateral Standard: Egészben
AMD1:2020 T .
Electromagnetic disturbances - Requirements
and tests
EN 60529:2014 Degrees of Protection Provided by Enclosures Egészben
(IP Code)
Biological evaluation of medical devices - Part 1:
ISO 10993-1:2018 Evaluation and testing within a risk management | Egészben
process
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Részben
Szabvany Cim vagy
egészben
alkalmazva
. Biological evaluation of medical devices - Part 4: .
ISO 10993-4:2017 Selection of tests for interactions with blood Egészben
EN ISO 10993-5:2009 B|olog|call evgluatlon of mgdlcal devices - Part 5: Egészben
Tests for in vitro cytotoxicity
ISO 10993-7:2008 + AMD1:2019 Biological eyaluatlop of medlcql devices - Part 7: Egészben
Ethylene oxide sterilization residuals
Biological evaluation of medical devices - Part
EN ISO 10993-17:2009-08 17: Establishment of allowable limits for Egészben
leachable substances
Biological evaluation of medical devices - Part
18: Chemical characterization of medical device
ISO 10993-18:2020 + AMD1:2022 | materials within a risk management process, Egészben
Amendment 1: A bizonytalansagi tényez6
meghatarozasa
1SO 19227:2018 !mplants for surgery - C!eanllness of orthopedic Egészben
implants - General requirements
Standard Guide for Validating Cleaning
ASTM F3127:2016 Processes Used During the Manufacture of Egészben
Medical Devices
EN ISO 7153-1:2016 Surgical instruments - Materials - Part 1: Metals | Egészben
Sterilization of healthcare products - Ethylene
EN ISO 11135:2014 + oxide - Requirements for the development, Eqészben
AMD1:2019* validation and routine control of a sterilization 9
process for medical devices
. Sterilization of medical devices - Microbiological
ENISO 117_37'1'3018 * methods - Part 1: Determination of a population Egészben
AMD1:2021 . .
of microorganisms on products
Sterilization of medical devices - Microbiological
EN 1SO 11737-2:2020* methoo_ls_-_ Part 2: Tests of sterlll_ty performed in Egészben
the definition, validation and maintenance of a
sterilization process
Packaging design and validation for terminally
EN ISO 11607-1:2020* ster|I|ze.d m.edlcal devices - Part 1:. . Egészben
Determination of a population of microorganisms
on products
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Részben
Szabvany Cim Ly
egészben
alkalmazva
Packaging design and validation for terminally
EN 1SO 11607-2:2020* sterll_lzed medical dev!ces - Pa_rt 2: Validation Egészben
requirements for forming, sealing and assembly
processes
) Summary of safety and clinical performance - .
MDCG 2019-9 A guide for manufacturers and notified bodies Egészben
AAMI TIR28:2016 Product adqptlon a_n_d process equivalence for Egészben
ethylene oxide sterilization
Stainless steel needle tubing for manufacture of
ISO 9626:2016 medical devices - Requirements and test Egészben
methods
. Medical electrical equipment - Part 1-6: General
AI\I/IEDC1-62%§L(:)31;1A6I\./|2|3021-3520 requirements for basic safety and essential Egészben
' ' performance - Collateral standard: Usability

* Harmonizalva a harmonizalt szabvanyok hivatkozasainak az Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban megjelent 6sszefoglalasa

szerint - (EU) 2017/745 rendelet.

8 KORABBI REVizZIOK

A bejelentett
SSCP. Kiadas datuma Médositas leirasa szervezet altal
reviziészam jovahagyott
revizié
007 2025. aprilis o A3.4 ésad.?2. fejezetek frissitése igen
A korabbi reviziok frissitése: a 000-
tél 007-ig terjed6 revizidk leirasai Hitelesités
hozzaadva nyelve: Angol
] nem
006 2025. februar Frissités a forgalomba hozatal utani | UJ igen
2024-as felugyeleti tevékenységek
eredményeivel Hitelesités
Az alkalmazott szabvanyok nyelve: Angol
listdjanak frissitése
nem
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A bejelentett
SSC P . Kiadas datuma Modositas leirasa s_zgr\{ezet altal
reviziészam jovahagyott
revizio
005 2024. februar Frissités a forgalomba hozatal utani igen

2023-as felugyeleti tevékenységek

eredményeivel Hitelesités

Az alkalmazott szabvanyok nyelve: Angol

listajanak frissitése

] nem
004 2023. junius Az alkalmazott szabvanyok igen
listajanak frissitése
Hitelesités
nyelve: Angol
LJ nem
003 2022. november A kijeldlt szervezettel folytatott Ll igen
konzultaciot kovetden frissitve:

e A 1.tablazat: A funkcionalis Hitelesités
biztonsaggal és a hatékony nyelve: Angol
teljesitménnyel kapcsolatos
kockazatok dsszefoglalasa” nem
ismét bekerult az SSCP-be.

e A cadaver Klinikai -> preklinikai
adataira vonatkoz6 informaciok
javitasa és 0sszehangolasa a
frissitett CER-rel.

e Tovabbi informaciok
hozzaadasa a prospektiv
vizsgalatrdl, a tervezett
retrospektiv vizsgalatra
vonatkozo informaciok
kiegészitése. Osszehangolas a
frissitett CER-rel.

002 2022. oktéber A legujabb Brainlab SSCP -sablon O igen
hasznalata

Tartalom 6sszehangolasa a klinikai | Hitelesités

értékeld jelentéssel nyelve: Angol

Az ASTM 1929-15 szabvanyra valo

hivatkozas hozzdadasa X nem
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A bejelentett

SSC P . Kiadas datuma Modositas leirasa s_zgr\{ezet altal
reviziészam jovahagyott
revizio
001 2022. februar e A hivatkozott IEC 62366 szabvany [l igen

verziéjanak helyesbitése
e Az ASTM F2503 szabvanyra vald Hitelesités

hivatkozas hozzaadasa nyelve: Angol
nem
000 2022. februar e Elsé revizid O igen
Hitelesités
nyelve: Angol
nem
9 ROVIDITESEK
e ALAP As low as possible (A lehetd legalacsonyabb)
e AMD Amendment (Médositas)
¢ CCMO ,central Committee on Research Involving Human Subjects” (,Emberi
alanyokat érintd kutatasokkal foglalkozé kézponti bizottsag”)
e CID Continuous Improvement Database (Folyamatos fejlesztést célz6 adatbazis)
e CSF Cerebrospinal fluid (Agy-gerincveldi folyadék)
e CT Computer tomography (Komputertomografia)
e DRF Dynamic reference frame (Dinamikus referenciakeret)
e EM Elektromagneses
e EVD External Ventricular drainage (Kils6é kamrai drenalas)
e FSN field safety notice (Helyszini biztonsagi értesités)
e FSCA field safety corrective action (Helyszini biztonsagi korrekciés mivelet)
e GSPR General Safety and Performance Requirements (Biztonsagossagra és
teljesitbképességre vonatkozo6 altalanos kévetelmények)
e ICP Intracranial pressure (Intracranialis nyomas)
e MDCG Medical Device Coordination Group (Orvostechnikai eszkdzdkkel foglalkozo
koordinacids csoport)
e MDR Medical Device Regulation (EU) 2017/745 (Orvostechnikai eszk6zokrdl sz616
rendelet (EU) 2017/745)
e MRI Magnetic Resonance Imaging (Magneses rezonancias képalkotas)
e PMS Post Market Surveillance (Forgalomba hozatal utani feliigyelet)
e PMCF Post Market Clinical Follow up (Forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetés)
e SOTA State Of The Art (A tudomany jelenlegi allasa szerinti)
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