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1 TIKSLAS

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) parengta pagal MDCG 2019-9
~summary of safety and clinical performance - A guide for manufacturers and notified bodies* (,Saugos
ir Klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka. Vadovas gamintojams ir notifikuotosioms jstaigoms®).
Jos paskirtis — suteikti visuomenei galimybe susipaZinti su atnaujinta pagrindiniy priemonés saugos ir
klinikinio veiksmingumo duomeny aspekty informacija.

SSCP nepakeitia naudojimo instrukcijos, kuri yra pagrindinis dokumentas, padedantis uZtikrinti saugy
priemonés naudojimg, taip pat ja nesiekiama pateikti numatytiems naudotojams ar pacientams
diagnostiniy ar terapiniy pasidlymy. Toliau pateikta informacija skirta naudotojams (sveikatos priezidros

specialistams).

2 PRIEMONES IDENTIFIKACINIAI DUOMENYS IR BENDROJI

INFORMACIJA

Priemonés pavadinimas EM vienkartinis zondas

Gaminio numeris (-iai) 18097-01 (viena dézuté), 18097-10 (dalytuvo dézuté su
10 vnt.)

Bazinis UDI-DI 4056481EMStylet4C

Nuorodos numeris 0000282488

Gamintojas ,Brainlab AG*
Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich
Vokietija

Gamybos vieta (-0S) RAUMEDIC AG, Am Mihligraben 10, 08297 Zwonitz, Vokietija

RAUMEDIC AG (pagal sutartj veikiantis gamintojas ir
tiekéjas, dizainas, plétra (1-8 fazeé) / bandymas,
surinkimas ir pakavimas)
o Adresas: Hermann-Staudinger-Str. 2, 95233
Helmbrechts, Vokietija
Rose GmbH (sterilizacija etileno oksidu (ETO),
RAUMEDIC AG subrangovas)
o Adresas: Gotthillstr. 25-30, 54294 Trier,
Vokietija
NDI Europe GmbH (svarbus komponentas: EM jutiklis,
RAUMEDIC AG subrangovas)
o Adresas: Guttinger Str. 37, 78315 Radolfzell
am Bodensee, Vokietija
ADROIT Mfg Co (svarbus komponentas: vielinis
kreipiklis, RAUMEDIC subrangovas)
o Adresas: 24, SVS Rd, RBI Colony, Dadar
West, Prabhadevi, Mumbai, Maharashtra
400025, Indija
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Unikalusis registracijos numeris DE-MF-000006183

Medicinos priemonés apraso e GMDN: 63570: Intracranial catheter navigation transmitter

nomenklatdra stylet

e EMDN: 212011485 (Surgical navigation instruments —
consumables)

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

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

e MDT 2002 (Devices manufactured using plastic
processing)

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)
Priemonés klasé Il klasé, 6 taisyklé
Pirmo priemonés pazymejimo 2023 m.
iSdavimo metai
Notifikuotosios jstaigos ,TUV Sued Product Service GmbH*
pavadinimas ir bendrasis Ridlerstrasse 65
identifikacinis numeris 80339 Munich

Identifikacinis numeris: 0123

3 PRIEMONES APRASAS

EM vienkartinis zondas yra i$ anksto kalibruotas elektromagnetiniu metodu (EM) stebimas vielinis
kreipiklis, skirtas kryptingai valdant jstumti intrakranijinius kateterius ar Suntus atliekant neurochirurgines
intervencijas ir naudojant ,Brainlab“ ,Cranial EM* navigacine sistemg. Jis yra lankstus, jo distaliajame
gale yra jutiklio spiralé, uztikrinanti tikslia zondo galiuko vietos EM stebéseng. Be to, zondg galima
naudoti kaip intrakranijinio Zymeklio priemone atliekant kraniotomijg (kraniektomojg) navigacijai tarp
anatominiy orientyry.

Priemoné sudaryta i§ vielinio kreipiklio, sandariklio (rankenos srityje), laido ir jungties. Suntas ar
kateteris nepridedami. Priemoné tiekiama sterili (sterilizuota etileno oksidu).

Suderinami tre€iyjy Saliy gamintojy intrakranijiniai kateteriai privalo atitikti toliau iSvardytus kriterijus:

e Vidinis skersmuo (maziausias—didziausias): 1,3 mm — 1,9 mm
e |lgis: <250 mm

Suderinama ,Brainlab“ programiné jranga:
e Cranial EM
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3.1 NUMATYTAS NAUDOJIMAS, NAUDOJIMO INDIKACIJOS, NUMATYTOJI
PASKIRTIS

3.1.1 NUMATYTOJI PASKIRTIS

Prietaisas suteikia galimybe | kaukolés ertme jkisti kateterius (Suntus) bei neurochirurgijoje naudoti
stereotaksinj metoda.

3.1.2 NUMATYTOJI NAUDOJIMO PASKIRTIS

EM vienkartinis zondas skirtas vienkartiniam naudojimui. Tai yra i§ anksto sukalibruotas instrumentas,
skirtas intrakranijiniams kateteriams jstumti juos stebint elektromagnetiniu badu, bei kaip intrakranijinés
rodyklés Zymeklis derinyje tik su ,Brainlab“ Cranial EM kaukolés navigacijos sistema.

3.1.3 NAUDOJIMO INDIKACIJOS

EM vienkartinis zondas yra pagalbiné Cranial EM kaukolés navigacijos sistemos priemoné,
naudojama atliekant toliau iSvardytas procediras.

Numatomos chirurginés procediros:

Intrakranijinio kateterio jstimimas
Naviko paSalinimas

Kaukolés pamato chirurginé operacija
Karniotomijos (kraniektomijos)

Per pleiStakaulj atliekamos proceduros

Klinikinés valdomo intrakranijinio kateterio jstimimo chirurginiy procedury indikacijos yra situacijos, kai
j skilvelj reikia jstumti kateterj, pvz., atlikti iSorinj skilvelio drenazg, suformuoti Suntg ar ,Ommaya“
rezervuarg. Klinikinés indikacijos:

o Hidrocefalijos gydymas
e Padidéjusio ICP korekcija
o Cistos aspiravimas

Klinikinés intrakranijinio Zymeklio naudojimo indikacijos:
e |vairiose smegeny srityse esanciy naviky, i$ kuriy yra kaukolés pamato navikai ir navikai,
pasiekiami per pleistakaulj, $alinimas;

o Prieigos tasko ar trajektorijos nustatymas jkiSant intrakranijinj kateterj, atliekant kraniotomijas ar
kraniektomijas.
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3.2 KONTRAINDIKACIJOS

Su EM vienkartiniu zondu susijusios kontraindikacijos, Salutinis poveikis, nepageidaujamos reakcijos,
perspéjimai ir rizika (nepaisant jy daznio ir pasireiSkimo tikimybés) aprasSyti dabartinéje naudojimo
instrukcijoje.

EM vienkartinio zondo negalima naudoti kitiems, nei nurodytiems, tikslams. Naudotojas yra atsakingas
uz tinkamg zondo naudojimg kartu su Cranial EM sistema ir sprendimg kiekvienu konkreciu atveju, ar,
atliekant intrakranijines proceduras ir jstumiant intrakranijinj kateterj, priemoné yra pagrjstai naudojama,
kaip Zymeklis ar kaip kreipiamasis zondas.

Kontraindikacijos ir Salutinis poveikis priklauso nuo kartu su EM vienkartiniu zondu naudojamo
suderinamo kateterio.

Papildomy zinomy EM vienkartinio zondo naudojimo kontraindikacijy néra. Bendrai kontraindikacijos
priklauso nuo naudojamo kateterio ir yra bddingos neurologinéms proceddroms, atsizvelgiant |
vertinamo prietaiso numatytgja naudojimo paskirtj.

3.3 NUMATYTOJI PACIENTY POPULIACIJA

Numatytiesiems pacientams jokiy lyties, amziaus ribojimy netaikoma. EM vienkartinis zondas skirtas
naudoti suaugusiems pacientams ar vaikams.

3.4 PAVOJAI, |SPEJIMAI, SALUTINIS POVEIKIS

Gali pasireiksti toliau nurodytas bendrasis Salutinis poveikis, susijes su klinikiniu ,Cranial EM* sistemos
naudojimu, tadiau konkreciai su EM vienkartiniu zondu jis nesiejamas. I$ klinikiniy tyrimy ir PMS /
PMCF veiklos surinkti klinikiniai duomenys, susije su S$alutiniu poveikiu, priemonés defektais ir
komplikacijomis, renkami tuo laikotarpiu, kai priemoné naudojama numatomos chirurginés proceduros
metu ir tyrimo ligoninéje laikotarpiu. llgalaikiy duomeny po tyrimo ligoninéje laikotarpio néra.
Atsizvelgiant j priemonés taikymo budg bei naujausius tyrimus apie tokiy priemoniy taikyma ir klinikinj
naudojimg, grindZiama, kad ilgalaikio Salutinio poveikio ir nepageidaujamy jvykiy ir (arba) komplikacijy
nesitikima ilgesnj nei tyrimo ligoninéje laikotarp;.

Su Klinikiniu ,Cranial EM" sistemos naudojimu susijes Salutinis poveikis

- llgesné intervencijos trukmé dél papildomos sgrankos ir paciento registracijos laiko.
- Tam tikrais atvejais pacienty odoje ir kauluose daromi papildomi pjaviai, kad baty galima atlikti
registravima ir pritvirtinti kaukoléje fiksuotg atskaitos rinkinj.
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Naudojant EM vienkartinj zondg gali kilti komplikacijy, jskaitant susijusiy su vaistiniais preparatais,
medziagomis ir atliekant chirurgine procediirg naudojamais metodais, bei su pacientui bladingu bet kokio
j smegenis laikinai jterpto svetimkinio toleravimu. Vis délto Sios komplikacijos gali kilti atliekant bet kokig
neurochirurgine intervencijg ir nepriklauso nuo pacios priemonés. Uzregistruotos toliau iSvardytos
komplikacijos:

- Tikslumo trukumas
- Mechaniniai gedimai
- Magnetinio lauko iSkraipymas

Salutinis poveikis, susiies su $untavimo kateterio jstimimu (tadiau nepriklausantis nuo paties
EM vienkartinio zondo)

- Nestiprus kraujavimas

- Hematoma, nesukelianti neurologiniy komplikacijy
- Infekcija

- Per didelio skysciy kiekio pasalinimas

- Sunto pasislinkimas

Salutinis _poveikis, susijes su naviko $alinimo procediromis (tadiau nepriklausantis nuo paties
EM vienkartinio zondo)

- Nestiprus kraujavimas
- Hematoma, nesukelianti neurologiniy komplikacijy
- Infekcija

Galimos nepageidaujamo reakcijos, susijusios su Suntavimo kateterio jstimimu (nepriklausanc€ios nuo
paties EM vienkartinio zondo)

- Prietaiso gedimas

- Subdurinio skys€io sankaupos

- Kraujavimas

- Hematoma, sukelianti neurologiniy komplikacijy

- Kasos pseudocistos iSsivystymas (tik tuo atveju, kai naudojamas peritoninés dializés kateteris)

Galimos nepageidaujamo reakcijos, susijusios su naviko Salinimo procediromis (nepriklausancéios nuo
paties EM vienkartinio zondo)

- Kraujavimas

- Hematoma, sukelianti neurologiniy komplikacijy
- Traukuliai

- Smegeny tinimas

- Infarktas

- Sgmonés sutrikimas

- Motorinés funkcijos sutrikimas

- Hemiparezé

- Afazija ar kitas neurologinis deficitas
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Perspéjimai

- EMvienkartinis zondas yra labai jautrus ir i$ anksto sukalibruotas medicinos prietaisas. Su juo
elkités labai atsargiai ir patikrinkite jo tikslumg naudodami Zinomus orientyrus.
- Kol jungiate prie adapterio, jsitikinkite, kad zondo laidas yra nesusisukes ir nesumazgytas.

Ispéjimai

+ Zondas tiekiamas sterilus. Jeigu atidarant pakuote ar naudojant klinikoje jis lieiasi su nesterilia
aplinka, prietaisg nedelsdami iSmeskite.

» Prie$ atidarydami sterilig pakuote patikrinkite, ar nepraéjo tinkamumo naudoti pabaigos data.
Jeigu tinkamumo naudoti pabaigos data praéjo, gaminj reikia iSmesti.

» Prie$ atidarydami patikrinkite, ar nepazeista sterili pakuoté. Prie§ naudodami apzidrékite, ar
néra sterilaus barjero sistemos vientisumo pazeidimy. Nenaudoti, jeigu sterili pakuoté
sugadinta.

* Zondg galima jungti prie ir naudoti tik kartu su EM bazine stotele, naudojant EM vienkartiniam
zondui skirtg EM instrumento adapterj; jungti prie bet kurio kito prietaiso negalima.

* Zondo nelenkite ir nekeiskite jo formos, o sulenkto zondo netiesinkite. Neatitaisomai sulenktu
ar sugadintu zondu galima sunkiai suZaloti pacientg. Tokj zondg reikia iSmesti, nes jj naudojant
negalima uztikrinti elektrosaugos ar stebéjimo tikslumo.

*  Nekeiskite EM vienkartinio zondo.

* Zondg reikéty naudoti tik su kateteriais uzdaru galu, ne ilgesniais kaip 25 cm, o spindzio
skersmuo turéty bati 1,3 mm ar didesnis, taCiau ne didesnis kaip 1,9 mm. Kad kateteris baty
jstumtas tinkamai, vadovaukités kateterio naudojimo instrukcijomis.

» Prie$ naudodami patikrinkite, ar vienkartinis zondas lengvai slysta (nelimpa) j kateter;j ir i$ jo.

+ |kiSdami kateterj jj visada laikykite ranka ir jsitikinkite, kad zondo galiukas lie€iasi su uzdaru
kateterio galiuku, taiau neiSlenda per kateterio drenaZo angas.

* Invaziniam veiksmui galima naudoti tik zondo distalyjj metalinj vielinj kreipiklj. Jokia kita zondo
dalis su pacientu tiesiogiai liestis negali.

+ |8traukdami zondg visada jj laikykite ranka.

»  Turite zinoti, kad zondo galiuko buvimas Salia metalinio instrumento ar jo viduje gali tureti jtakos
stebejimo tikslumui. EM sistema negali aptikti ar kompensuoti kity metaly sukelty zondo
iSkraipymy.

+ Zondas skirtas tik vienkartiniam naudojimui, panaudotg zondg reikia iSmesti. Pakartotinai
apdorojant prietaisas sugadinamas. Tai gali lemti netiksly manipuliavimg juo ar kitg sunky
paciento suZalojima.

» Atkreipkite démesj, kad manipuliuojate zondo, bet ne kateterio galiuku.

» Reikia vengti 8ig jrangg naudoti Salia ar padétg ant kitos jrangos, nes tai gali lemti netinkama
jos veikimg. Jei toks naudojimas yra bitinas, §j prietaisg ir kitg jrangg reikia stebéti, ar visa
jranga veikia tinkamai.
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* NeSiojamas RD rysio priemones (jskaitant periferines dalis, pavyzdziui, antenos laidus ir
iSorines antenas) reikéty naudoti ne ar€iau kaip 30 cm nuo bet kurios ,Brainlab“ navigavimo
stotelés dalies, jskaitant ,Brainlab“ nurodytus laidus. PrieSingu atveju gali sutrikti Sios jrangos

veikimas.

+ Naudojant Sios jrangos gamintojo nenurodytas ar netiekiamas pagalbines priemones, keitiklius
ir laidus gali padidéti elektromagnetinés emisijos ar sumazéti Sios jrangos elektromagnetinis

atsparumas, o gaminys gali veikti netinkamai.

Liekamoiji rizika

Be Salutinio poveikio, komplikacijy ir nepageidaujamy jvykiy, kitos reikSmingos liekamosios rizikos néra.

Toliau pateiktoje lenteléje apibendrinta ir kiekybiSkai jvertinta visa nustatyta ir sumaZinta su
EM vienkartiniu zondu susijusi rizika. Kiekybiniai duomenys grindziami faktiniais duomenimis apie
incidentus, apie kuriuos buvo pranesta, atsiZzvelgiant | panaudoty priemoniy skaiiy nuo 2017 m.,

kai pirmg kartg buvo i8leista priemoné.

1 lentelé. Su funkciniu saugumu ir efektyviu veikimu susijusios rizikos santrauka

Rizika (zala ir pavojinga situacija)

Tikimybé po
priemoniy taikymo

Zala: svarbiy smegeny struktiry paZeidimas.
Pavojinga situacija: EM zondas yra jstumtas j paciento smegenis arba jj laiko
naudotojas. ME zondo galiuko ir kity daliy temperatira yra per auksta.

Pavojus: astrds krastai. < 0,001 %
Zala: svarbiy struktiiry pazeidimas.

Pavojinga situacija: EM zondas naudojamas kaip rodyklés zymeklis ir jstumiamas |

paciento smegenis.

Pavojus: astris krastai. < 0,001 %
Zala: naudotojas jsiduria arba jsipjauna odg astriais EM vienkartinio zondo krastais.

Pavojinga situacija: EM vienkartinj zondg surinkdamas, atlikdamas klinikine procedirg

ir jj iSardydamas naudotojas zondg laiko rankose.

Pavojus: elektra. < 0,001 %
Zala: elektros $okas gali lemti paciento ar naudotojo mirt].

Pavojinga situacija: EM zondas yra prijungtas prie EM bazinés stotelés ir naudojamas

kaip numatyta. EM zondo galiukas ar dalys tiesiogiai lie€iasi su pacientu ar naudotoju.

Auksta jtampa yra prietaiso gedimo rezultatas.

Pavojus: nudegimas. < 0,001 %

Pavojus: naudojamos netinkamos medziagos.

Zala: citotoksiné reakcija, jautrinimas, dirginimas ir odos reaktyvumas arba minis
sisteminis toksinis poveikis.

Pavojinga situacija: i§ EM zonde esanciy medziagy ar komponenty, tiesiogiai
susilie€ianciy su pacientu, iSsiskiriancios ar iStraukiamos medziagos, yra biologiskai
nesuderinamos su numatytuoju naudojimu.

20,001 %ir<0,1%
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Rizika (zala ir pavojinga situacija)

Tikimybé po
priemoniy taikymo

Pavojus: pazeistas gaminys.

Zala: paciento suzalojimas dél priemonés gedimy.

Pavojinga situacija: priemoné pazeista arba dél sterilizacijos proceso, transportavimo
ar senéjimo pablogéjo numatytas veiksmingumas.

20,001 %ir<0,1%

Pavojus: priemonés uzterSimas.
Zala: infekcija arba uzdegimas pacientui.
Pavojinga situacija: priemoné yra uztersta ir nesterili.

20,001 % ir<0,1%

Pavojus: etileno oksidas.

Zala: citotoksiné reakcija, jautrinimas, dirginimas ir odos reaktyvumas.

Pavojinga situacija: po sterilizacijos etileno oksidu proceso ant priemonés arba
sterilioje pakuotéje lieka toksinj poveikj sukelianti etileno oksido liku€iy koncentracija.

< 0,001 %

Pavojus: endotoksinai.

Zala: pirogeniné reakcija.

Pavojinga situacija: naudojant ant vienkartinio zondo esantys endotoksinai lieciasi su
paciento smegenimis.

20,001 %ir<0,1%

Pavojus: prionai.
Zala: priony sukeliamos ligos.
Pavojinga situacija: EM zondas yra uzterstas prionais.

< 0,001 %

Pavojus: mechaninés jégos.

Zala: infekcija ir uzdegimas.

Pavojinga situacija: EM zondas yra jstumtas j paciento smegenis. Kai kure
komponentai yra atsilaisvine ir juos reikia iStraukti atskirai. Kai kurie smulkis
elementai gali likti paciento smegenyse.

20,001 %ir<0,1%

Pavojus: netinkamai jstumtas kateteris.

Zala: svarbiy struktiiry pazeidimas.

Pavojinga situacija: kateteris jstumiamas nepakankamai giliai arba per giliai, nes
kateterio galiukas nesulygiuotas su EM zondo galiuku; Kateterio distaliné dalis
nepasiekia numatytos padéties.

20,001 %ir<0,1%

Pavojus: netinkamai jstumtas kateteris.

Zala: neveiksminga procedira.

Pavojinga situacija: kateteris yra ne skilvelyje (ne jo numatytoje padétyje);
cerebrospinalinio skys€io drenuoti nejmanoma.

20,1%ir<1%

Pavojus: netikslus sekimas.

Zala: svarbiy struktiry pazeidimas.

Pavojinga situacija: EM zondo sekimas yra netikslus; EM zondas jstumiamas j kitg,
nei numatytajg padét;.

20,001 %ir<0,1%

Pavojus: i§ anksto numatytas netinkamas naudojimas.

Zala: svarbiy struktiry pazeidimas.

Pavojinga situacija: kadangi EM zondas naudojamas kitaip, nei numatyta, jis veikia
netinkamai; gali suprastéti sekimo tikslumas ir mechaninis stabilumas.

< 0,001 %

SSCP EM Disposable Stylet LT

10 PSL. 1S 30




SAUGOS IR KLINIKINIO Z2 BRAINLAB
VEIKSMINGUMO DUOMENU
SANTRAUKA

Sablono ID: FORM 04-274 :: REVISION 05

Gaminio duomeny valdymas Dokumento numeris: 0000282488

Dokumento versija: 007.8 Dokumento bisena: PATVIRTINTA

Tikimybé po

Rizika (zala ir pavojinga situacija) priemoniy taikymo

Pavojus: i$ anksto numatytas netinkamas naudojimas. 20,001 % ir<0,1%

Zala: dél priemonés gedimo pacientui ar naudotojui pasireiskia infekcija arba

suzalojamas pacientas.

Pavojinga situacija:

- Pakuoté neleidzia priemone tvarkyti steriliai.

- Priemoné apdorojama ir naudojama pakartotinai, todél negalima uztikrinti sterilumo
ar numatytyjy eksploataciniy savybiy.

- Priemoné Salinama netinkamai.

4 KLINIKINIO VERTINIMO IR KLINIKINIO STEBEJIMO PO
PATEIKIMO RINKAI SANTRAUKA (PMCF)

Medicinos priemoniy reglamento paskelbimo metu EM vienkartinis zondas jau buvo ilgiau nei 5 metus
sékmingai tiekiamas j rinka. Be ikiklinikiniy duomeny, EM vienkartinio zondo Klinikinis vertinimas yra
grindZiamas klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai klinikiniais duomenimis, stebéjimo po pateikimo
rinkai duomenimis, jskaitant incidenty, apie kuriuos pranesta, ir skundy dél gaminio ir sisteminio lygmens
vertinimg bei dviejy atlikty PMCF retrospektyviniy tyrimy ir atliekamo PMCF perspektyvinio tyrimo
duomenis.

4.1 KLINIKINIY TYRIMY DUOMENYS

Klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai perspektyvinis tyrimas

Roterdamo Erasmus ligoninéje (Nyderlandai) atliekamas klinikinio stebéjimo po pateikimo j rinkg
perspektyvinis tyrimas (registracijos numeris CCMO: NL76660.078.21). Tyrimo tikslas yra jvertinti
skilvelio kateterio implantavimg naudojant EM vienkartinj zondg kaip kreipiamagjj zondg, siekiant
patvirtinti priemones klinikinj veiksmingumg ir sauga, pateikiant 2 klasés jrodymus pagal MDCG 2020-6
Il priedg. Tyrimas dar nebaigtas, kol kas vyksta atrankos j tyrimg etapas.

Iki Siol tirtg pacienty populiacijg sudaro 19 kateterio jstimimo atvejy: jvairaus amZiaus suaugusiems
vyrams ir moterims. Kateterio padéties tikslumas vertinamas naudojant Hayhurst et al., 2010 sukurtg
sistema. 12 kateterio jstumimo atvejy buvo jvertinti kaip 1-0jo lygio, o 6 atvejai — kaip 2-ojo lygio.
UZregistruoti penki (5) Salutinio poveikio atvejai, taiau mazai tikétina, kad jie yra susije su EM
vienkartiniu zondu. Planuojama nutraukti §j tyrimg anksCiau laiko — 2025 m. rugséjo 1d., nes
pakankamai klinikiniy jrodymy apie priemonés saugumg ir eksploatacines savybes galima gauti vykdant
kitg PMCF veikla.

Klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai retrospektyviniai tyrimai

Atlikus EM zondo klinikinj vertinima, nustatytas klinikiniy duomeny, ypa¢ susijusiy su EM zondo
naudojimu vaikams, trikumas. Todél buvo atlikti du retrospektyviniai tyrimai, siekiant surinkti klinikinius
duomenis, kurie leisty tinkamai iSspresti nustatyta trikuma.
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Buvo pradeéti klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai retrospektyviniai tyrimai, kuriuose vertinamas
kateterio jstimimo tikslumas naudojant EM vienkartinj zondg, palyginant su laisvy ranky metodu,
naudojamu suaugusiyjy ir vaiky populiacijoje. Lyginant daugiausia démesio skiriama Siems aspektams:
implantavimo tikslumui, efektyvaus drenazo dazniui, komplikacijy daznumui ir sunkumui bei vélesniy
keitimo procedidry badtinumui. Tyrimai vyko Erasmus University Medical Center in Rotterdam/
Netherlands ir Copenhagen University Hospital in Denmark.

Vertinant rezultatus, néra statistikai reikSmingy skirtumy tarp intrakranijinio kateterio implantavimo
tikslumo, kai kateteris implantuojamas naudojant EM zondg ir kai jis implantuojamas taikant laisvy ranky
metodg. Taip pat nenustatyta reikSmingy skirtumy, susijusiy su komplikacijomis, neefektyviu drenazu,
poreikiu pakartoti operacijas dél netinkamo implantavimo ir pooperaciniu ventrikulitu. Tagiau analizé
rodo, kad EM vienkartinis zondas daZniausiai naudojamas atliekant sudétingesnes procediras,
pavyzdZiui, esant maziems skilveliams, pasislinkus vidurio linijai ar atsiradus anatominiy anomalijy, o
tai reiSkia, kad EM vienkartinio zondo tikslumas Siuose tyrimuose nepakankamai jvertintas.

Siy tyrimy rezultatais siekiama pateikti 4-ojo lygio jrodymus pagal MDCG 2020-6 IlI priedg dél saugaus
ir veiksmingo EM vienkartinio zondo naudojimo implantuojant kateter;.

4.2 KITI KLINIKINIAI DUOMENYS

Stebéjimo po pateikimo j rinka duomenys, jskaitant incidenty, apie kuriuos pranesta, ir skundy
dél gaminio sisteminio lygmens vertinima

PaieSkos ,.Brainlab®“ nuolatinio tobulinimo duomeny bazéje (CID) santrauka. Gauty skundy
pagrindiné priezastis dazniausiai blddavo priemonés defektas, reciausiai — programinés jrangos
netikslumas arba gauta pazeista gaminio pakuoté. Né viename i$ pateikty skundy nenurodyta gaminio
arba biologinio suderinamumo ar gaminio naudojimo sisteminé klaida, jis taip pat nesukélé rizikos
pacientui ar naudotojui. Dél Siy skundy nereikéjo atlikti naujos rizikos analizés, nes tinkamos priemonés
jau yra taikomos. Netaikyta jokiy taisomuyjy ar prevenciniy veiksmy, neparengta naudojimo saugos
pranesimo dél taisomyjy veiksmuy.

Paieskos ,,Maude* duomeny bazéje santrauka. Nerasta jokiy tiesiogiai su ,Brainlab“ EM vienkartinio
zondo naudojimu susijusiy incidenty. Buvo rasta keletas panasios priemoneés jrasy apie netikslumus
arba neveikimg, pvz., dél magnetiniy iSkraipymy arba prarasto gebéjimo stebéti atliekant procedira.
PraneSimuose apie netikslumg nurodyta, kad jj pastebéjo naudotojas, taiau apie tiesiogiai su
elektromagnetiniu bidu stebimo zondo naudojimu susijusj paciento suzalojimg ar mirtj nepraneSama.
Zondy neveikimas nesukélé Zalos pacientui. Kai kuriais atvejais praneSta apie maziau kaip vieng
valandg véluojancig procedirg. Kadangi su panaSiomis priemonémis jvyke incidentai taip pat galéjo
jvykti su EM vienkartiniu zondu, j juos buvo atsizvelgta rizikos analizéje, taciau jie nebuvo laikomi

61 straipsnio ribojimus.

PaieSkos BfArM santrauka. JraSy, kuriuose aprasyti su EM vienkartiniu zondu susije ar jam taikytini
incidentai, nerasta.

Sisteminio lygmens incidenty paieSka. Sisteminio lygmens naudojimo incidenty paieSka pagal
terminus ,Frameless Stereotaxy“ (berémé stereotaksija) ir ,Cranial Resection“ (kaukolés rezekcija)
naujos rizikos ar $alutinio poveikio ir sisteminiy problemy neatskleidé. Taisomyjy veiksmy atlikti
nereikéjo.
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Incidento iSvady paieska. Vertinant EM vienkartinio zondo gamybos ir po gamybos gautg informacija,
naujos su EM vienkartinio zondo naudojimu susijusios rizikos, kurig nebdty atsizvelgta dabartinéje
rizikos analizéje, nenustatyta. Remiantis apzvalga nereikia keitimy, dél kuriy esanti rizika baty jvertinta
griezciau ir jvardyta kaip nepriimtina. Taigi, galima teikti iSvadg, kad rizikos analizé vis dar yra galiojanti
ir jos atnaujinti nereikia. Néra jrodymy, kad mechaninés ar elektrinés EM vienkartinio zondo savybés
numatytajam Kklinikiniam naudojimui yra netinkamos. EM vienkartiniam zondui naudojimo saugos
pranesSimy (FSN) ar naudojimo saugos taisomyjy veiksmy (FSCA) netaikyta. Apie neigiama Klinikinj
poveikj nepranesta. Vis dar uzZtikrinamas priemonés saugumas ir eksploatacinés savybés.

Ikiklinikiniai SvieZiy mirusiyjy kiny tyrimy duomenys

Astuoniose per pleiStakaulj atliktose procedirose (EM vienkartinis zondas buvo naudojamas vaizdo
kontrolei paruoSiant prieigos prie hipofizés vietg) ir aStuoniose skilvelinio kateterio implantavimo
procedirose pademonstruotas numatytasis EM vienkartinio zondo naudojimas, kaip aprasyta 3.1.2
skyriuje. Tyrimy tikslas buvo jvertinti sistemos tikslumg, pasiektg naudojant EM vienkartinj zondg. Buvo
naudojamos EM vienkartinio zondo bandomosios versijos, kurios buvo panasios j galutine CE iSleistg
versijg. 18 viso atlikta 16 implantavimo proceddry ir visos jos buvo jvertintos kaip priimtinos.

Siuose mirusiyjy kiny tyrimuose buvo naudoti $vieZiai uzSaldyty mirusiyjy kdnai. Sistemingje
apzvalgoje su informacijos i$ jtraukty Song ir Jo (2021) tyrimy kokybine sinteze sistemiskai jvertintas
Svieziai uzSaldyty mirusiyjy kiiny (angl. fresh frozen cadavers, FFC) tinkamumas naudoti chirurginés
kvalifikacijos mokymams ir Svietimui bei kruop$ciai istirtos priezastys, deél kuriy FFC yra tinkamas ir
klinikiniu pozidriu pakei€iamas tikroviskas paciento modelis. Tokiy kokybisky duomeny ir jgidziy, jgyty
naudojant FFCs, pakeiCiamumo, palyginti su realiais pacientais, priezastys yra tikroviska audiniy
tekstdra ir kokybé, galimybé pakartotinai atlikti realias intervencijas ir anatominiy struktdry buvimo vietos
tikslumas.

Svieziai uz3aldytiems mirusiyjy kiinams balzamavimo procesas nepriskiriamas. Audiniy spalva yra
tikroviSka ir mazai pakitusi nuo originaliy salygy (Hayashi et al. (2016)). Profesoriai nurodé, kad pjaviy
ir drenaZo procediros buvo atliktos esant panasiam pasiprieSinimui ir tekstarai, kaip realiose chirurginés
intervencijos situacijose. Be to, FFC yra ir gali bati naudojami mirusiyjy kiiny tyrimams, jskaitant tikslius
atstumy tarp struktiry matavimus audiniuose.

Pastaruoju metu FFC naudojami jvairiems tikslams, jskaitant klinikinius, medicininius, chirurginius
mokymus, anatomijos studijas ir mirusiyjy kdny tyrimus, taip pat medicinos prietaisy vertinimg. Nors
audiniy savybés lietimo, spalvos ir galimybés operuoti pozidriu bendrai yra labai tikroviSkos ir
pranasesnés uz balzamuotus mirusiyjy kiinus, konkreciu atveju tyrimo rezultaty perkeliamumo realiems
pacientams mastg eksploataciniy savybiy ar saugumo duomeny atzvilgiu reikia nustatyti.

Vertinant intraventrikuliniy kateteriy implantavimo tikslumg naudojant EM vienkartinj zondg ir
EM vienkartinio zondo, kaip rodyklés Zymeklio, tinkamuma ir siekiant iSvengti cerebrospinalinio skyscio
pratekéjimo, smegeny susitraukimo ir kaip pasekmé pasireiskiancio kietyjy dangaly atsidalijimo bei oro
atsiradimo po kietaisiais dangalais, buvo naudojami SvieZi nekonservuoti mirusiyjy kdnai. Abiejy
mirusiyjy kiiny odos ir audiniy elastingumas buvo gerai iSlikes ir panaSus j gyvy pacienty. Taip pat,
stebint iki operacijos gautus mirusiyjy kiiny MRI vaizdus, galima gerai jziGréti konkre€ias smegeny
anatomines sritis ir, kas dar svarbiau, visuose skilveliuose ir neskilvelinése cerebrospinalinio skyscio
ertmése matomas cerebrospinalinis skystis. Atsizvelgiant j Song ir Jo (2021) atliktos sisteminés
apzvalgos duomenis, galima pateikti iSvada, kad anatominés proporcijos ir atstumai, audiniy savybés ir
audiniy operacinés savybés yra panasios j realiy pacienty. Tai atitinka Svieziy mirusiyjy kiiny, naudoty
EM vienkartinio zondo mirusiyjy kiinuose tyrimo MRI vaizdy duomenis. Dél Sios priezasties tokie surinkti
ikiklinikiniai duomenys apie tikslig implantuoto kateterio padétj ir tikslig zondo padétj smegeny
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skilveliuose bei kankorézinéje liaukoje, gauti turkiabalnyje tiriant mirusiyjy kdnus, gali bati laikomi
klinikiniy eksploataciniy savybiy parametry jrodymu.

Stebéjimas po pateikimo j rinka

Pirma kartg iSleidus EM vienkartinj zondg, vykdant kasmete priezilirg po pateikimo rinkai buvo pradétas
vykdyti stebéjimas po pateikimo rinkai, siekiant gauti atsiliepimy apie naudotojy patirtj, priemonés
veikima ir sauga. Paskutinéje apklausoje, 2023 m. iSsiystoje visiems klientams, buvo jtraukta papildomy
klausimy apie priemonés naudojimg vaikams ir klausimy apie priemonés tiksluma, kai ji naudojama kaip
rodyklé anatominéms struktiroms stebéti atliekant naviko rezekcijg, siekiant surinkti konkretesniy
klinikiniy duomeny apie priemonés naudojimg vaikams gydyti ir anatominéms struktiroms stebéti.

Remiantis atsakymais j 8ig apklausa, gautais vykdant veiklg po pateikimo rinkai 2023 m., dauguma
klienty naudoja EM vienkartinj zondg Suntavimo kateteriui (iSoriniam skilvelio drenazui) arba ,Ommaya“
rezervuarui implantuoti (82 %). Mazdaug 20 % klienty priemone naudoja anatominéms struktiroms
stebéti atliekant naviko rezekcijg arba procediras, atliekamas per pleiStakaulj. Remiantis klienty
atsakymais, manoma, kad maziausiai 29 % procediry atliktos vaikams. Mazdaug 72 % klienty teige,
kad priemoné visada veiké pagal paskirtj, 17 % nurodé, kad naudojant atsirado magnetiniy trikdziy.
Stebéjimo tikslumg implantuojant kateterj 89 % atsakiusiy klienty jvertino kaip priimting, o anatominiy
struktiry stebéjimo tikslumg kaip priimting jvertino 70 % klienty. Buvo paminéta, kad EM vienkartinis
zondas naudotas ne pagal paskirtj, t. y. jkiSant jj j endoskopo kanalg ir stebint — atvejis jtrauktas j
dabartine rizikos analize, o naudotojai yra jspéti apie rizikg, kylancig dél tokio naudojimo, nes naudojimo
instrukcijoje jau yra informacijos apie zondo naudojimg metaliniy instrumenty viduje. Taip pat gauta
keletas atsiliepimy apie tai, kad reikia ilgesnio zondo — jie jvesti j ,Brainlab® CID duomeny baze, siekiant
nustatyti klienty poreikius, jei tam tikra funkcija yra labai paklausi.

Atsake klientai nenurodé jokiy su EM vienkartiniu zondu susijusiy komplikacijy, incidenty ar 3alutiniy
reakcijy. Stebéjimo rezultatai yra 8 lygio jrodymai (pagal MDCG 2020-6 Ill priedg) apie EM vienkartinio
zondo klinikine saugg ir veiksminguma.

4.3 SAUGUMO IR EKSPLOATACINIY SAVYBIY SANTRAUKA BEI ISVADA DEL
NAUDOS IR RIZIKOS

4.3.1 REIKALAVIMAI EKSPLOATACINEMS SAVYBEMS

Objekto stebéjimas yra pagrindiné medicininiy intervencijy, atliekamy naudojant kompiuterius,
technologija. Ji suteikia galimybe nenutrikstamai stebéti medicininiy instrumenty padétj ir pacienty
anatomijg, tai yra bdtina sglyga nukreipiant instrumentus | giliau pavirSiaus esancias anatomines
struktiras. Elektromagnetinis stebéjimas yra vienintelis metodas, placiai haudojamas realiu laiku be
vaizdo ribojimy stebéti mazus objektus (Franz et al., 2014).

Kartu su EM vienkartiniu zondu ,Brainlab“ ,Cranial EM“ kaukolés navigacijos sistemoje pritaikomos
bendrosios EM stebéjimo naudingosios savybés. EM vienkartinis zondas suteikia galimybe iSplésti
dabartiniy indikacijy sritj ir mazesnémis laiko sgnaudomis panaudoti ,Brainlab® ,Cranial EM* sistemg
Sioms papildomoms indikacijoms.
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Konkreciai, EM vienkartinis zondas, naudojamas kaip zymeklis, suteikia chirurgams galimybe
kontroliuojant jstumti intrakranijinius kateterius ir identifikuoti anatomines struktiiras. Zondo vaizdo
kontrolé suteikia chirurgams galimybe dirbant riboti invazinj poveikj ir geriau kontroliuoti tikrajg
instrumento galiuko padét;.

Palyginti su optiSkai naviguojamu vienkartiniu zondu, EM vienkartinis zondas pasiZzymi privalumu, nes
jutiklis yra pacCiame zondo galiuke, kai optiSkai naviguojamy zondy stebéjimo Zymenys yra
proksimaliojoje rankenos dalyje arba jy rinkinyje. Taigi, naviguojamas EM vienkartinis zondas yra
maZiau jautrus su lankstaus vielinio kreipiklio iSlinkimu susijusiems stebéjimo netikslumams ir net
sulenkus rodo tikslig galiuko buvimo vieta.

Zondo vaizdo valdymas gali leisti iSvengti netinkamo kateterio jstimimo ir galimai sumazina kateterio
uzsikim3imo bei kateterio ar Sunto revizijy daznj (Hayhurst et al., 2010; Jung ir Kim, 2013), dél kuriy
prireikty papildomy chirurginiy intervencijy. Kai implantuojamas ,Ommaya“ rezervuaras, didesnis
implantavimo tikslumas, palyginti su ranka jstumiamu kateteriu, lemia mazZesne chemoterapinio
preparato pratekejimo j audinius be galimo toksinio poveikio rizika.

Tvirto galvos fiksavimo nebuvimas atliekant elektromagnetinj stebéjimg suteikia galimybe papildomose
kohortose pasinaudoti neuronavigavimo teikiama nauda (Azeem ir Origitano, 2007). Rémeliy ir smeigiy
nenaudojanti elektromagnetinés navigacijos sistema yra nesudétingai taikoma ir gerai tinka pacientams
vaikams. Neurochirurginéje vaiky populiacijoje kyla tam tikry problemy, Kkurios nebtdingos
suaugusiesiems. Vaikai prasCiau toleruoja tvirta galvos fiksavimg, kurio reikia naudojant daugel;
valdymo sistemy. Jaunesniems kaip 2 mety amziaus vaikams Mayfield galvos spaustukai nenaudotini,
ir net vyresniems nei 2 mety amziaus pacientams tvirtas galvos fiksavimas kelia problemy paruosiant
oda. Su tvirta galvos fiksacija susijes skausmas ir didesnis anestezijai skirty medziagy naudojimas taip
pat yra problema, j kurig batina atsizvelgti. Sie veiksniai pailgina operacijos laika, dél jy chirurginé
intervencija tampa sudétingesné (Clark et al., 2008). Todél elektromagnetinis navigavimas Siy
pediatriniy indikacijy atveju, palyginti su proceddromis, kuriose naudojami jprasti navigavimo metodai,
dar labiau padidina klinikine nauda.

PareiSkimus apie klinikines eksploatacines savybes papildomai pagrindZia ikiklinikiniai kateteriy
suderinamumo bandymai, validavimo mirusiyjy kdinuose tyrimai, in vitro patikros testas, tinkamumo
naudoti testas bei PMS ir PMCF tyrimas su PMCF perspektyvinio ir retrospektyvinio tyrimo duomenimis.

Ikiklinikiniuose validavimo mirusiyjy kiinuose tyrimuose EM vienkartinio zondo numatytasis naudojimas
buvo patvirtintas atliekant dvi jprastas proceddras. Naudojant EM neuronavigacijg buvo sékmingai
implantuoti astuoni skilveliy kateteriai (75 % 1-ojo lygio ir 25 % 2-ojo lygio implantacijy), vaizdo kontrolei
naudojant EM vienkartinj zondg buvo sékmingai atliktos per pleiStakaulj atliekamos procediros ruosiant
prieigg prie hipofizés. Atsizvelgiant j Song ir Jo (2021) atliktos sisteminés apzvalgos duomenis, galima
pateikti iSvada, kad anatominés proporcijos ir atstumai, audiniy savybés ir audiniy operacinés savybés
yra panasios j realiy pacienty. Dél Sios priezasties tokie surinkti ikiklinikiniai duomenys apie tikslig
implantuoto kateterio padétj ir tikslig zondo padétj smegeny skilveliuose bei kankorézinéje liaukoje, gauti
turkiabalnyje tiriant mirusiyjy kdnus, gali bati laikomi Klinikiniy eksploataciniy savybiy parametry
jrodymu.

Siekiant pademonstruoti, kad EM vienkartinis zondas atitinka nurodytus tikslumo reikalavimus,
naudojant matavimy fantomag buvo atliktas iSsamus in vitro patikros tyrimas. Jis pademonstravo,
kad rekomenduojamame stebéjimo tiryje tikslumo reikalavimai yra tenkinami.
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Sistemos lygmeniu buvo atliktas sekimo tikslumo in vitro ir ikraipymo aptikimo tyrimas. Sie tyrimai
patvirtino tinkamg EM vienkartinio zondo stebéjimo tikslumg ir iSkraipymo aptikimo funkcijg bei jy
tinkamumg Siam vertinimui.

Naudojant objektyviai pagrjstus fantomo matavimus, atliktus koordinaciy matavimo aparatu, buvo
atliktas ,Cranial EM* programinéje jrangoje naudojamy registravimo metody bei trajektorijos valdymo
tikslumo validavimo bandymas. Rezultatai parodé, kad vidutiné taikinio paklaida yra mazesné nei
2,0 mm ir kampiné paklaida yra ne didesné kaip 2°. Taigi, sistemos ir EM vienkartinio zondo veikimas
atitinka nurodyta tiksluma.

PMCF tyrimo ataskaitoje pateikiami klinikiniai duomenys, gauti po gaminio iSleidimo j rinkg i$ jprasty
klienty grupiy, atlikus bent 680 skilveliniy kateteriy implantavimo proceddry ir gaminj naudojus kaip
zymeklj neurologinése neuronavigacija valdomose proceddrose, pavyzdziui, naviko rezekcijoje ir (arba)
kaukolés pamato naviky gydyme, jskaitant per plei$takaulj. Sis tyrimas patvirtinta teiginius apie klinikinj
saugumg ir eksploatacines savybes.

Naudojant kaip EM zymeklj jrodymy lygmuo laikomas pakankamu, nes zymeklio funkcija taip pat
naudojama nustatant kateterio buvimo vietg jstimimo vietoje, o rizika yra labai maza (zr. PMS
duomenis).

Buvo patikrintos apibréZty matmeny kateteriy eksploatacinés savybés, ypac siekiant iSvengti reikSmingo
Sunto ar kateterio galiuko pasislinkimo iStraukiant EM vienkartinj zonda, j tai taip pat atsizvelgta rizikos
analizéje, taigi, uztikrinami kateteriy jstdmimo reikalavimai. Suderinamy kateteriy matmenys atitinkamai
yra nurodyti EM vienkartinio zondo naudojimo instrukcijose.

Be to, klinikinés EM vienkartinio zondo eksploatacinés savybés naudojimo prasme pateiktos
apibendrintame visos ,Cranial EM“ navigacijos sistemos naudojimo, jskaitant ir zondg, kartu su
formaliais vertinimo veiksmais, vertinime.

Faktas, kad elektromagnetiniu blGdu stebimiems instrumentams jtakos gali turéti metalo artefaktai
(pavyzdziui, metalinis zaizdos plétiklis ar kitos Salia stebéjimo srities esancios metalinés dalys),
gydytojams yra zinomas; jis yra iSsamiai aprasytas EM vienkartinio zondo naudojimo instrukcijose.
Atsakyme tyrimui apie tai nurodé vienas ,Brainlab® klientas, nes jis mégino pamatyti, kas jvyks, kai EM
vienkartinis zondas bus jstumtas Salia paciento smegenyse esancios kulkos. Perzilrétoje literatlroje
toks poveikis yra jvardytas kaip elektromagnetinio stebéjimo trGkumas, kurj persveria Sio metodo
privalumai.

Vienas klientas savo atsakyme stebéjimo po pateikimo j rinkg tyrimui atsaké, kad ,EM vienkartinj zondg
yra sunku jkisti j skilvelinj kateterj (suaugusiojo gravitacinio voZtuvo GAV Suntg) ir labai sudétinga jj
prastumti per greZimo angos kreipiklj. |stimus jis veikia, taciau, pasiekus tikslg ir laikant kateterj vietoje,
EM vienkartinj zondg vél sunku iStraukti atgal“. Kita vertus, jis nurodé, kad technologiniu poZidriu
EM vienkartinis zondas veikia puikiai. CID duomeny bazéje nurodZius Sig pranestg problemg skundy
nerasta. EM vienkartinio zondo naudojimo instrukcijose (pateiktose pakuotés lapelyje su kiekvienu
zondu) tiksliai nurodytas EM vienkartiniy zondy suderinamumas su kateteriais, kuriy vidinis skersmuo
yra nuo 1,3 mm iki 1,9 mm. Klientas naudojo Miethke kateterj, kurio vidinis skersmuo yra mazesnis nei
1,2 mm. Tai paaiskina problemas, su kuriomis jis susiddreé.
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Bendrai Siame klinikiniame vertinime neatskleista jokiy naujy ar nezinomy su EM vienkartinio zondo
naudojimu susijusiy komplikacijy ar rizikos. Pavojai ir jy klinikinés pasekmés buvo apibadinti pagal jy
tariamg zalg pacientams ir pasireiSkimo tikimybe. Taikytos rizikg mazinancios priemonés. Techniniu,
biologiniu ir klinikiniu pozidriu su vertinamo gaminio klinikiniu naudojimu susijusi bendra liekamaiji rizika,
jgyvendinus rizikos mazinimo priemones, yra toleruojama. Be to, naudojimo instrukcijose pateikiama
jspéjimy ir perspéjimy.

Tarpiné klinikiniy duomeny analizé, gauta atliekant perspektyvinj PMCF tyrimg ,Erasmus® ligoninéje
Roterdame, ir galutiniai retrospektyviniy PMCF tyrimy, atlikty toje paclioje ,Erasmus® ligoninéje
Roterdame bei Kopenhagos ligoninéje Danijoje, duomenys tinkamai patvirtina, kad EM vienkartinis
zondas i8lieka saugus ir veiksmingas naudojant jj pagal paskirtj suaugusiyjy ir vaiky populiacijoje.

Visose indikacijose remiantis PMS 2018-2024 m. cikly duomenimis pateikiama jrodymy, kad klinikinis
EM vienkartinio zondo naudojimas yra saugus ir efektyvus bei atitinka techninj lygj.

4.3.2 SAUGUMO REIKALAVIMAS

.Brainlab“ sukireé rizikos valdymo sistema, atitinkancig bendruosius saugos ir eksploataciniy savybiy
reikalavimus 2, 3, 4 ir 5 (MDR | priedas, 1 skyrius). Tai reiSkia, kad per gaminio kdrimo laikotarpj ir per
visg priemonés gyvavimo ciklg reguliariai vykdoma ir atnaujinama rizikos valdymo veikla. Si veikla apima
sisteminj pavojy, pavojingy situacijy ir atitinkamos rizikos identifikavimg, jskaitant jy sunkumo ir
tikimybés vertinimg bei reguliary atnaujinimg, taip pat likutinés rizikos, bendrosios likutinés rizikos ir
rizikos kiek jmanoma zZemesnio lygio (ALAP) regione identifikavima.

.Brainlab“ parengé iSsamig vertinamojo gaminio rizikos analize. Joje aptarta ir jvertinta galima rizika.
Rizikos analizéje pavojai ir jy klinikinés pasekmés buvo apibudinti pagal jy tariamg Zalg pacientams ir
pasireiSkimo tikimybe. Taikytos rizikg mazZinanc&ios priemonés. Techniniu, biologiniu ir klinikiniu poZidriu
bendra liekamoji rizika, susijusi su vertinamo gaminio klinikiniu naudojimu, jgyvendinus rizikos mazinimo
priemones yra priimtina. Be to, naudojimo instrukcijose iSsamiai apraSyti perspéjimai, jspéjimai, Salutinis
poveikis, nepageidaujamos reakcijos ir kontraindikacijos.

Siekdama validuoti vertinamajg priemone, ,Brainlab AG* atliko EM vienkartinio zondo, pakuotés formaly
testavimg ir apibendrinantj visos ,Cranial EM* navigacinés sistemos, jskaitant zonda, naudojimo
vertinimg. Priemonés ir jos naudojimo instrukcijy tinkamumas buvo validuotas laikantis EN 62366.
EM vienkartinis zondas taip pat jtrauktas j formalyjj apibendrinantj ,Cranial EM* navigacinés sistemos
vertinimg. Vertinimg atliko patyre neurochirurgai. Visi testai parodé, kad scenarijy galima jgyvendinti
sékmingai. Objektyvusis ir subjektyvusis vertinimas, jskaitant apklausas, su naudojimu susijusiy
problemy neatskleide.

Atlikta EM vienkartinio zondo su naudotoju susijusios rizikos analizé. Su naudojimu susijusi rizika
siejama su kateterio jstimimo procedira. Neatsizvelgiant | zondg (naviguojamas ar standartinis
naudojant kateterj jstumiamas zondas), yra galimybé, kad zondo galiukas nesulygiuojamas su kateterio
galiuku. Kateterio jstimimo vir§ zondo proceddra tik in situ, kateterio ir zondo iSlaikymas kartu juos
jstumiant ir iStraukiant yra techninis lygis visiems skilveliy kateteriams. Proceddira ir veiksmai su EM
vienkartiniu zondu néra nauji. Todél EM vienkartinio zondo lemiamos rizikos néra. Atsizvelgiant j patirtj,
susijusig su ,Brainlab® optiniais zondais ir konkurenty gaminiais, 8i bendroji rizika naudotojams yra
Zinoma.
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Siekiant sumazinti su naudotoju susijusig rizikg, kylancig dél draudziamo pakartotinio EM vienkartinio
zondo naudojimo, etiketése ir ant dvigubo nupléSiamo pakuotés maiselio (standartinés sterilios
vienkartinio naudojimo gaminiy pakuotés) nurodytas instrumento tipas ir nuoroda, kad gaminj
draudziama naudoti pakartotinai. Be to, dél j EM vienkartinj zondg integruotg elektroninj skaitiklj
instrumentg galima naudoti tik vienai proceddrai. Jeigu naudotojas meégins instrumentg naudoti
pakartotinai arba jj naudoti kitai proceddurai, navigacija neveiks. Kita su naudotoju susijusi rizika yra ta,
kad iSpakuojant EM vienkartinj zondg jis gali tapti nesterilus. EM vienkartinio zondo pakuoté buvo
jvertinta dizaino vertintojy ir susitikimuose su operacinés slaugytojais. Abi pakuotés (dvigubas
nupléSiamas maiselis ir atskira dalytuvo dézuté) yra daznai naudojamos steriliai tiekiamiems medicinos
gaminiams. Naudotojai zino, kad atidarant dézute su steriliais gaminiais negalima naudoti astriy
instrumenty, taip pat jie zino, kaip atidaryti dvigubg nupléSiamo maiSelio pakuote. Apibendrinant, visa
su naudotoju susijusi EM vienkartinio zondo keliama rizika yra zinomas vienkartinio naudojimo steriliy
gaminiy ir kity su skilveliy kateteriais daznai naudojamy zondy techninis lygis. EM vienkartinis zondas
nesiejamas su kita su naudotoju susijusia rizika, j kurig bty neatsizvelgta ar kuri baty tinkamai
nesumazinta.

Atsizvelgiant | saugumo charakteristikas ir numatytgjj EM vienkartinio zondo naudojimg, specialiy
mokymy nereikia. Kateterio (Sunto) implantavimas naudojant zondg yra gerai Zinomos procediros, nes
jos yra neurochirurgijos studijy dalis. Bet kuris kateteris jstumiamas naudojant zondg. Todél specialiy
kateterio ar Sunto implantavimo mokymy nereikia, nes skilvelinio kateterio implantavimo metodas
naudojant naviguojama ar nenaviguojamg vienkartinj zonda yra toks pat. Konkretus skirtumas naudojant
vertinamajg priemone numatytajai procedirai yra navigacinés sistemos naudojimo jstumiant kateter;j |
smegenis veiksnys. Atsizvelgiant | §j teiginj, supratimas apie navigacinés sistemos naudojimg su
integruotais instrumentais yra pagrindinis veiksnys, lemiantis s€kminga vertinamojo gaminio naudojima.
Tokie mokymai organizuojami kartu su kaukolés EM navigacinés sistemos naudojimo mokymais,
jskaitant supratimg apie navigavimo, registravimo ir instrumento integravimo principg. Papildomos
informacijos taip pat galima rasti atitinkamose rekomendacijose naudotojui. Taigi, manoma, kad
saugiam priemonés naudojimui priemonei specifiniy EM vienkartinio zondo naudojimo mokymy
nereikia.

Klientai nenurodé jokiy su EM vienkartiniu zondu susijusiy komplikacijy, incidenty ar Salutiniy reakcijy.
Informacijos apie iSorés institucijoms pranestas problemas ir (arba) kritinius saugos incidentus negauta.
Be to, techniniu lygiu turimi duomenys, informacija ,Brainlab“ CID ir Salutinio poveikio duomeny bazése
naujy ar nezinomy komplikacijy ar rizikos, kelian€ios abejoniy dél vertinamojo gaminio saugumo ir
eksploataciniy savybiy, nenurodo.

implantavimo arba naudojimo kaip zymeklio neurologinése procedirose su neuronavigavimu saugumo
lygmuo yra priimtinas. EM naviguojamas Sunto kateterio implantavimas uztikrina geresne katerio padétj,
leidzia iSvengti netinkamos jo padéties ir sumazina Sunto veikimo sutrikimy daznj (Hayhurst et al., 2010),
ne tik skilveliy suspaudimo atveju, bet ir esant jprastam skilveliy dydziui, kaip apraso (Jung et al., 2013).
(Clark et al., 2008) ir (Azeem ir Origitano, 2007) savo tyrimuose nurodé po vieng infekcijos atvejj.
Atitinkamas 4,4 % ir 3,2 % infekcijos daznis yra panasus j registruojamg techniniu lygiu.
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Techniniu lygiu zinomas jprasty komplikacijy daznis laikomas etalonine verte vertinant chirurginiy
intervencijy, kuriose naudojamas EM vienkartini zondas, komplikacijy daznj. Remiantis techninio lygio
(SOTA) duomenimis, operacijy, kuriose naudojamas EM navigavimas, vidutinis komplikacijy daznis yra
9 %; Sios komplikacijos pasireiSke implantuojant Suntg ir yra nebdtinai susijusios su paciu
EM vienkartiniu zondu. Todél PMCF tyrimo ir PMCF tyrimy rezultatai patenka j tikéting komplikacijy,
kuriy pagrindiné priezastis yra ne EM vienkartinis zondas, intervala.

PMCF tyrimas su informacija apie maziausiai 680 priemonés naudojimo klinikiniy atvejy, preliminarts
PMCEF perspektyvinio tyrimo rezultatai ir galutiniai PMCF retrospektyviniy tyrimy rezultatai rodo, kad per
pastaruosius metus vertinamosios priemonés klinikinis naudojimas buvo sékmingas. Remiantis Siais
duomenimis, EM vienkartinio zondo naudojimas atliekant medicinines proceddras yra saugus ir uztikrina
didelj tikslumg implantuojant skilvelio kateterj bei atliekant neuronavigavimo veiksmus suaugusiyjy ir
vaiky populiacijoje.

PMCF tyrime nurodytas priemonés naudojimas ne pagal paskirtj (stebéjimas jvedus j endoskopo kanalg)
jtrauktas j dabartine rizikos analize, o naudotojai yra jspéti apie rizika, kylancig dél tokio naudojimo, nes
naudojimo instrukcijoje jau yra informacijos apie zondo naudojimg metaliniy instrumenty viduje.
Klinikinése EM vienkartinio zondo naudojimo indikacijose néra nurodytas EM zondo naudojimas pagal
indikacijas ,hipertenzinis intracerebrinis kraujavimas® ir ,hematomos 3alinimas®, taciau jis numatytas
pagal jvardytg indikacijg ,Padidéjusio intrakranijinio ICP*.

Jvertinus EM vienkartinio zondo gamybos ir pogamybine informacija, sisteminés gaminio ar jo naudojimo
paklaidos nustatyti negalima. Nejvertintos rizikos ar poreikio iSsamiau jvertinti nustatytg rizikg ir atnaujinti
rizikos analize ar papildyti nepriimting rizikg, néra. Informacijos, iSskyrus pateiktgjg ,Brainlab“ taisomuyjy
ir prevenciniy veiksmy (CAPA) procese, remiantis kuria reikéty jgyvendinti taisomuosius ar prevencinius
veiksmus, nerasta. Priemonés klinikinio naudojimo saugumas yra uZztikrinimas. Per stebéjimg po
pateikimo j rinkg uzregistruoti priemonés gedimai jau yra aptarti dabartinéje rizikos analizéje.

Vertinamajame gaminyje néra specialiy dizaino ypatybiy, kelianCiy ypatingg susirGpinimg dél jo
saugumo. Vielinis kreipiklis yra vienintelé invaziniam naudojimui skirta priemonés dalis, tiesiogiai
susilie€ianti su pacientu; ji pagaminta i$ nertdijanciojo plieno (1.4301), kuris yra biologiSkai suderinama
medzZiaga. Be to, jame yra netraumuojantis galiukas (be astriy krasty), todél audiniy paZeidimas yra
minimalus. Atliktas biologinis vertinimas apima reikalavimus, i8déstytus dabartinése taikytinose
ISO 10993-1 ir ISO 14971 versijose, skirtose riboto sgly€io (<24 val.) priemonéms. Todél galima
patvirtinti teiginius apie klinikinj sauguma.

Atliekant §j klinikinj vertinimg neatskleista jokiy naujy ar nezinomy su EM vienkartinio zondo naudojimu
susijusiy komplikacijy ar rizikos.

4.3.3 SALUTINIO POVEIKIO PRIIMTINUMO REIKALAVIMAS

Naudojant klinikoje su ,Cranial EM® sistema susijes Salutinis poveikis bendrai buvo vidutinio sunkumo.
IS tokio poveikio paminétina kai kuriais atvejais stebéta ilgesné intervencijos trukmé dél papildomo
sgrankai ir paciento registracijai skirto laiko. Toks galimas Salutinis poveikis néra konkrec€iai susijes su
EM vienkartiniu zondu. Apie kontraindikacijas ar Salutinj poveikj, pasireiSkusj naudojant EM vienkartinj
zondg, neZzinoma.
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Labai jautraus iS anksto kalibruoto EM vienkartinio zondo iSkraipymy magnetiniame lauke, kuriuos
sukelia kituose prietaisuose esantys metalai ar jy sukelti magnetiniai laukai, rizikos mazinimo metodai
iSvardyti prietaisy vadovuose. Be to, naudojimo instrukcijose pateikiama gydytojams skirty nurodymuy,
kaip valdyti visus pateiktus perspéjimus ir sumazinti galima rizika.

Remiantis atlikta incidenty paieska, kity su EM vienkartiniu zondu tiesiogiai susijusiy incidenty ar
Salutinio poveikio nerasta. Galima teigti, kad likusi Salutinio poveikio rizika vis dar yra priimtina.

Be to, PMCF tyrime, j kurj pateko maziausiai 680 priemonés klinikinio naudojimo atvejy, ir PMCF
tyrimuose komplikacijy, incidenty ar Salutiniy reakcijy neuzregistruota. Atliktuose retrospektyviuose
tyrimuose, lyginant kateteriy jstimimg naudojant EM ir laisvy ranky metodg, nenustatyta reikSmingy
skirtumy, susijusiy su komplikacijomis, neefektyviu drenazu, poreikiu pakartoti operacijas dél netinkamo
implantavimo ir pooperaciniu ventrikulitu.

Todél galima teigti, kad likes Salutinis poveikis vis dar yra priimtinas.
4.3.4 PRIIMTINO NAUDOS IR RIZIKOS SANTYKIO REIKALAVIMAS

Keliuose klinikiniy tyrimy dokumentuose aprasSytas EM stebimy vieliniy kreipikliy naudojimas
implantuojant skilveliy kateterj, skirtg intrakranijinei hipertenzijai koreguoti, ir jy kaip Zymeklio
naudojimas kartu su EM neuronavigacine sistema neurologinei patologijai aptikti. EM stebimi vieliniai
kreipikliai yra daZnai haudojami suaugusiems pacientams ir vaikams bei atitinka techninj lygj.

Neuronavigacinés sistemos, palyginti su rankiniais metodais, implantuojant kateterius bendrai uztikrina
didesnj tikslumg. EM stebimas neuronavigavimas, palyginti su dauguma jprasty alternatyviy
neuronavigaciniy sistemy, suteikia tam tikros naudos. 18 tokios naudos paminétinas vaizdo uZstojimo
problemy nebuvimas, neinvazinés dinaminés atskaitos sistemos (DRF) naudojimas, nereikalinga standi
galvos fiksacija, didesnis tikslumas ir kartu su EM sistema naudojami specialls zondai, atitinkantys
skilveliy kateterius, kai, skirtingai nuo nepatogiy pritaikyty optiniam navigavimui naudojamy sistemuy,
kateterio svoris ir pojutis lie€iant i5 esmés nesikeiCia (Clark et al., 2008). Navigavimas stebint galiukg
padidina tikslumg ir zondui suteikia lankstumo, nes jutiklis yra distaliajame galiuko gale. Galiuko
kalibruoti nereikia, nes instrumentas yra i$ anksto sukalibruotas.

Nuo pirmojo EM vienkartinio zondo isleidimo j rinkg 2017 m. sunkiy su EM vienkartiniu zondu susijusiy
reakcijy neuzregistruota, o likusi su EM vienkartinio zondo naudojimu susijusi rizika laikoma klinikiniu
pozidriu nereikSminga.

Be to, tyrimuose su mirusiyjy kiinais, PMCF tyrime ir PMCF klinikiniuose tyrimuose gauti jrodymai rodo,
kad EM vienkartinis zondas kaip i8 anksto sukalibruotas ir vaizdu valdomas instrumentas yra sékmingai
naudojamas tiksliai implantuojant intrakranijinius kateterius ir kaip Zymeklis. Kalbant apie pacienty
populiacijg, jrodymy apie skirtingas saugumo charakteristikas numatytose amziaus grupése negauta.
Rizikos, budingos konkre€iai amziaus grupei, pavyzdZiui, pacientams vaikams, nenustatyta.

EM vienkartinio zondo naudojimo naudos ir rizikos santykis gali bati laikomas teigiamu, kai atsakingas
gydytojas nurodo bent vidutine naudag pacientui. Pastaroji situacija tikétina pacientams, kuriems
diagnozuota hidrocefalija, aukstas intrakranijinis spaudimas, po atlikto cistos aspiravimo ir esant kitai
neurologinei patologijai, kai naudingas tikslus pazeidimo vietos nustatymas naudojant EM vienkartinj
zondg.
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4.4 PLANUOJAMAS ARBA VYKDOMAS KLINIKINIS STEBEJIMAS PO
PATEIKIMO RINKAI (PMCF)

Numatyti stebéjimo po pateikimo j rinkg veiksmai ir klinikinis stebéjimas po pateikimo j rinka.
PMS

Pagrindinis metinés sisteminés PMS veiksmy apzvalgos tikslas yra patvirtinti didesnéje pacienty ir
klinikiniy naudotojy populiacijoje naudojamos priemonés klinikines eksploatacines savybes ir sauguma,
jvertinti po rizikos mazinimo priemoniy taikymo likusios rizikos reikSmingumg ir priimtinumag bei,
remiantis faktiniais jrodymais, aptikti kylan&ig rizika, t. y. atokiajg rizikg. Siame klinikiniame vertinime
pateiktus ir aptartus teiginius apie klinikines eksploatacines savybes ir rizikg turéty patvirtinti PMS
surinkti duomenys.

PMCF
Literatdros apie priemone paieSka

Kasmet planuojama atlikti literatlros apie priemone paiesSka, siekiant nustatyti priemonés Kklinikinius
duomenis, kad baty galima jvertinti jos eksploatacines savybes ir saugumag. Todél iSsamiy bibliografiniy
duomeny kruops$€iai ieSkoma internetinése duomeny bazése. Atrenkama tik ta literatlra, kurioje
nagrinéjama priemoné ir kurioje yra pakankamai informacijos racionaliam ir objektyviam vertinimui atlikti,
taip pat kurioje yra pateiktas tinkamas tyrimo planas.

Naujausio technikos lygio paieSka

Siekiant pademonstruoti naujausig technikos lygj, daugiausia renkami apzvalginiai medicinos srities, su
kuria susijusi priemoné, straipsniai, nes juose iSsamiai apzvelgiami atliekami moksliniai tyrimai ir
diskusijos. Be to, literatiros paieSka atliekama remiantis priemonés paskirtimi ir naudojimo
indikacijomis. Siy paiesky tikslas — jvertinti aptariamos priemonés EM vienkartinio zondo technikos lygj,
kai jis naudojamas pagal paskirtj, taip pat jvertinti panasias priemones, naudojamas pagal tg pacig
paskirtj.

PMCF tyrimas

PMCF perspektyvinio tyrimo tikslas yra jvertinti skilvelio kateterio implantavimg naudojant EM vienkartinj
zondg kaip kreipiamajj zondg priemonés Klinikiniam veiksmingumui ir saugumui patvirtinti, priemonés
vertinimg daugiausia grindziant duomenimis, gautais apie panasig priemone, kaip apibrézta pagal MPD
sertifikuotam EM vienkartiniam zondui. Siam tikslui bus analizuojami per operacijg ar po operacijos
gauty vaizdy rinkiniai bus analizuojami siekiant kartu su komplikacijy daznio tyrimu skilvelio kateterio
implantavimo tikslumui jvertinti. Vertinant skilvelio kateterio implantavimo tikslumag naudojama (Hayhurst
et al., 2010) pasiilyta sistema. Pirmosios procediros vykdomame EM vienkartinio zondo PMCF tyrime
buvo sékmingos. Sie rezultatai patvirtino pagal numatytajg paskirtj naudojamo EM vienkartinio zondo
sauguma ir veiksminguma. Klinikinis tyrimas pradétas vykdyti 2022 m. pradZioje. Tyrimas uzregistruotas
Nyderlandy CCMO (Zmoniy tyrimy centriniame komitete), registracijos numeris — NL76660.078.21.
Kadangi dviejy jau atlikty retrospektyviniy tyrimy ir stebéjimo po pateikimo rinkai metu jau pateikta
pakankamai jrodymy, kad priemoné saugiai ir efektyviai naudojama suaugusiesiems ir vaikams,
planuojama nutraukti perspektyvinj tyrimg 2025 m. rugséjo 1d. Siuo metu neplanuojama atlikti
papildomy tyrimy.
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5 GALIMOS DIAGNOSTIKOS AR GYDYMO ALTERNATYVOS

Kitos galimos medicininés skilvelinio kateterio jstimimo galimybés: laisvy ranky metodas, ultragarsu
valdomas jstimimas, fluoroskopu valdomas jstimimas, endoskopu valdomas jstimimas, iSmaniuoju
telefonu valdomas jstimimas, automatiniu bddu valdomas jstimimas ir optiniu blddu valdomas
jstimimas.

Chirurginés proceddros apima klinikines indikacijas, kai skilveliy kateteris naudojamas kaip iSorinis
skilveliy drenas (EVD), ventrikuloperitoninis (VP) / priesirdinis (VA) Suntas ar skilveliy prieigos priemoné
(VAD rezervuaras). Dazniausia klinikiné indikacija — hidrocefalijos gydymas ir intrakranijinio spaudimo
(ICP) valdymas. Be to, skilveliy kateteriai yra skirti cistai aspiruoti. Bendrai, su skilveliy kateterio
implantavimu susije simptomai ir indikacijos pacienty populiacijoje nuo naujagimiy iki suaugusiyjy yra
panasus. Tam tikro amZiaus grupése taikomy specialiyjy reikalavimy ar rizikos néra.

Galima daryti iSvada, kad konkretaus metodo tinkamumas labiausiai priklauso nuo tikslinés kateterio
vietos ir atitinkamo tikslumo reikalavimo. Kiti lemiami veiksniai yra galvos fiksavimo reikalingumas,
tiesioginis griZztamasis rySys apie tinkamg trajektorijos (kateterio galiuko) vieta, reikiamas iSgreztos
angos dydis, ilgesnis intervencijos laikas, kurj lemia papildomas laikas sgrankai ar registravimui,
sistemos jautrumas (pvz., iSkraipytas magnetinis laukas).

Implantuojant skilveliy kateterius dideliy problemy kelia maZzi naujagimiy ir mazy vaiky skilveliai arba
pacientai su suspaustais skilveliais arba kitomis anatominémis anomalijomis. Ypa¢ Siomis daug
problemy kelian€iomis sudétingomis klinikinémis aplinkybémis vis dazniau naudojami pagalbiniai
aukstyjy technologijy metodai, pavyzdziui, navigacinés sistemos. Beréme neuronavigacijg naudojo
keletas autoriy, kurie nurodé, kad tai yra saugus ir naudingas bldas tinkamiausig skilveliy kateteriy
padéciai uztikrinti (Kim et al. 2006; Gil et al. 2002) ir taip sumazinti reviziniy chirurginiy intervencijy
poreikj bei pooperaciniy komplikacijy daznj.

Vaizdo kontrolé suteikia trimatés skilveliy sistemos rekonstrukcijos galimybe ir vizualizavimg realiuoju
laiku remiantis prie$ operacijg gautais KT ar triplaniais MRI kateterio implantavimo vaizdais. Atliekant
planavimg prie$ operacijg, galima tiksliai apibréZti tikslinius taskus, ir kiekvienam konkreciam pasirinkti
ir pritaikyti geriausig trajektorijg, jeigos taska ir kateterio ilgj. Skilvelio kateterio galiukg galima tiksliai
jstumti j laisvg cerebrospinalinio skys€io ertme, toliau nuo kraujagyslinio rezginio ar ar€iau ependiminiy
pavirSiy. Trajektorijos planavimas taip pat uZtikrina, kad implantuojant pasirinkta trajektorija nebus
pazZeistos kraujagyslinés struktiros. Tai gali lemti nepageidautinas komplikacijas. Be to, navigavimo
naudojimas taip pat reiSkia, kad galima lanksciai pasirinkti jeigos sritj, neprisiriSant prie jprasty
anatominiy jeigos sri¢iy. Tai gali bati naudinga tais atvejais, kai batina vengti jau atlikty kaukolés odos
pjaviy ar jau iSgrezty angy ir kai po kraniektomijos kaukolés néra. (Low et al. 2010)

EM stebimy zondy naudojimas kartu su neuronavigacine sistema suteikia keletg privalumy, jskaitant
didelj tikslumg ir standaus galvos fiksavimo nereikalingumg. EM stebimy zondy kaip rodyklés Zymeklio
naudojimas kartu su neuronavigacine sistema taip pat yra naudingesnis, palyginti su daZniausia
alternatyva — optiniu stebéjimu. EM neuronavigacinés sistemos persveria su optiniu stebéjimo
neuronavigacinémis sistemomis susijusius trakumus, pavyzdziui, vaizdo uzstojimg ir pasizymi dideliu
saugumo lygiu. Apibendrinant, EM stebimi zondai kartu su EM neuronavigacinémis sistemomis atspindi
techninj lygj, taikomg Sunto kateterio naviguojamo implantavimo chirurginéms proceddroms, planavimui
arba intrakranijiniy struktdry lokalizavimui, priemone naudojant kaip rodyklés zymekl;].
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Intrakranijiniy kateteriy implantavimas kontroliuojamo vaizdo sglygomis yra laikomas jprasta proceddra.
(Keric et al. 2013)

Reikiamas tikslumas priklauso nuo atitinkamo naudojimo atvejo ir tikslinés kateterio ar Sunto padéties,
kai svarbus kiekvienas milimetras. Bendrai, remiantis susijusiais duomenimis, galima daryti iSvadg, kad
j rinkg tiekiamy zondy tikslumas, svyruojantis intervale nuo 1 iki 3 mm, numatytojo naudojimo atvejais
yra pakankamas skilvelyje uZtikrinti tinkamai kateterio padéciai. Apibendrinant galima teigti, kad,
remiantis ilga klinikinio naudojimo istorija, elektromagnetiniu bddu sekamy zondy Kklinikinis
veiksmingumas ir nauda, palyginti su galimomis susijusiomis komplikacijomis ar rizika, yra jrodyta.

6 SIULOMAS NAUDOTOJU PROFILIS IR PARENGIMAS

EM vienkartinj zonda naudoja neurochirurgai. Naudotojams, susipaZinusiems su kaukolés EM
navigacinémis sistemomis, specialiy mokymy nereikia. Naudotojams, nesusipazinusiems su kaukolés
EM navigacinémis sistemomis, rekomenduojama surengti ,,Brainlab“ ,Cranial EM* kaukolés navigacijos
sistemos naudojimo mokymus.

7 NUORODA | TAIKOMUS SUDERINTUOSIUS STANDARTUS IR
BENDRASIAS SPECIFIKACIJAS

Taikoma
visa
Standartas Pavadinimas apimtimi
arba is
dalies
EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + | Medical devices — Quality management Visas
Al11:2021* systems — Requirements for regulatory purposes
EN ISO 14971:2019 + A11:2021+ | Medical devices — Application of risk Visas

management to medical devices

Medical devices — Symbols to be used with
EN ISO 15223-1:2021* medical device labels, labelling and information Visas
to be supplied — Part 1: General requirements

Medical devices — Information to be supplied by

ISO 20417:2021 the manufacturer Visas

IEC 62366-1:2015 + AMD1 2020 gﬂneg‘?;f:e'ﬁfgifoe; - (ﬁfgﬂ"gg\tji%’;g usability Visas
MDCG 2020-5 Guidance on clinical evaluation — Equivalence Visas
MEDDEV 2.7-1 Rev.4:2016 Clinical evaluation: A guide for manufacturers Visas

and notified bodies
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Taikoma
visa
Standartas Pavadinimas apimtimi
arba i$
dalies
AMD2:2020 q y
performance
Standard Practice for
ASTM F2503-23 Marking Medical Devices and Other Items for Visas
Safety in the Magnetic Resonance Environment
Medical electrical equipment — Part 1-2: General
requirements for basic safety and essential
IEC 60601-1-2:2014 + AMD1:2020 | performance — Collateral Standard: Visas
Electromagnetic disturbances — Requirements
and tests
EN 60529:2014 Degrees of Protection Provided by Enclosures Visas
(IP Code)
Biological evaluation of medical devices — Part 1:
ISO 10993-1:2018 Evaluation and testing within a risk management | Visas
process
. Biological evaluation of medical devices — Part 4: .
ISO 10993-4:2017 Selection of tests for interactions with blood Visas
EN ISO 10993-5:2009 B|olog|call evqluatlon of mgdlcal devices — Part 5: Visas
Tests for in vitro cytotoxicity
ISO 10993-7:2008 + AMD1:2019 Biological eyaluauon_ of medlcql devices — Part 7: Visas
Ethylene oxide sterilization residuals
Biological evaluation of medical devices —
EN ISO 10993-17:2009-08 Part 17: Establishment of allowable limits for Visas
leachable substances
Biological evaluation of medical devices —
Part 18: Chemical characterization of medical
ISO 10993-18:2020 + AMD1:2022 | device materials within a risk management Visas
process, Amendment 1: Determination of the
uncertainty factor
1SO 19227:2018 !mplants for surgery — C!eanhness of orthopedic Visas
implants — General requirements
Standard Guide for Validating Cleaning
ASTM F3127:2016 Processes Used During the Manufacture of Visas
Medical Devices
EN ISO 7153-1:2016 Surgical instruments — Materials — Part 1: Metals | Visas
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Taikoma
visa
Standartas Pavadinimas apimtimi
arba i$
dalies
Sterilization of healthcare products — Ethylene
EN ISO 11135:2014 + oxide — Requirements for the development, Visas
AMD1:2019* validation and routine control of a sterilization

process for medical devices

Sterilization of medical devices — Microbiological
methods — Part 1. Determination of a population Visas
of microorganisms on products

EN ISO 11737-1:2018 +
AMD1:2021*

Sterilization of medical devices — Microbiological
methods — Part 2: Tests of sterility performed in
the definition, validation and maintenance of a
sterilization process

EN ISO 11737-2:2020* Visas

Packaging design and validation for terminally
EN ISO 11607-1:2020* sterilized medical devices — Part 1: Determination | Visas
of a population of microorganisms on products

Packaging design and validation for terminally
sterilized medical devices — Part 2: Validation

EN ISO 11607-2:2020* . . . Visas
requirements for forming, sealing and assembly
processes

i Summary of safety and clinical performance — .
MDCG 2019-9 A guide for manufacturers and notified bodies Visas
AAMI TIR28:2016 Product adqptlon a_n_d process equivalence for Visas
ethylene oxide sterilization
Stainless steel needle tubing for manufacture of
ISO 9626:2016 medical devices — Requirements and test Visas

methods

Medical electrical equipment — Part 1-6: General
requirements for basic safety and essential Visas
performance — Collateral standard: Usability

IEC 60601-1-6:2010 +
AMD1:2013 + AMD2:2020

* Suderinta pagal Oficialiajame leidinyje paskelbtg darniyjy standarty nuorody santraukg — reglamentas (ES) 2017/745.
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Saugos ir
klinikinio
veiksmingumo Notifikuotosios
ClEI Y ISleidimo data Pakeitimo aprasas [stglgos
santraukos patvirtintas
(SSCP) leidimas
leidimo
numeris
007 2025 m. balandis Atnaujinti 3.4 ir 4.2 skyriai taip
Atnauijinti atlikti leidimai: pridéti visi
nuo 000 iki 007 leidimy apra$ai Patvirtinimo
kalba: Angly
[ ne
006 2025 m. vasaris Pateikti rezultatai, gauti atlikus U] taip
2024 m. stebéjimo po pateikimo
rinkai veikla Patvirtinimo
Atnaujintas taikomy standarty kalba: Angly
sgrasas
ne
005 2024 m. vasaris Pateikti rezultatai, gauti atlikus taip
2023 m. stebéjimo po pateikimo |
rinkg veiklg Patvirtinimo
Atnaujintas taikomy standarty kalba: Angly
sgradas
[ ne
004 2023 m. birzelis Atnaujintas taikomy standarty taip
sgradas
Patvirtinimo
kalba: Angly
U ne
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Saugos ir
klinikinio
veiksmingumo Notifikuotosios
ClEI Y ISleidimo data Pakeitimo aprasas [stglgos
santraukos patvirtintas

(SSCP) leidimas
leidimo

numeris
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9 SANTRUMPOS

e ALAP As low as possible (Kiek jmanoma maziau)

e AMD Amendment (Pakeitimas)

e CCMO Central Committee on Research Involving Human Subjects (Zmoniy tyrimy
centrinis komitetas)

e CID Continuous Improvement Database (Nuolatinio tobulinimo duomeny baze)

e CSF Cerebrospinal fluid (Cerebrospinalinis skystis)

o KT Kompiuteriné tomografija

e DRF Dynamic reference frame (Dinaminé atskaitos sistema)

e EM Elektromagnetinis

e EVD External Ventricular drainage (ISorinis skilvelio drenazas)

e FSN Field safety notice (Vietos saugos pranesimas)

e FSCA Field safety corrective action (Vietos saugos taisomasis veiksmas)

e GSPR General Safety and Performance Requirements (Bendrieji saugos ir
veiksmingumo reikalavimai)

e ICP Intracranial pressure (Intrakranijinis spaudimas)

e MDCG Medical Device Coordination Group (Medicinos priemoniy koordinavimo grupé)

e MDR Medical Device Regulation (EU) 2017/745 (Medicinos priemoniy reglamentas
(ES) 2017/745)

e MRI Magnetic Resonance Imaging (Magnetinis rezonansinis vizualizavimas)

e PMS Post Market Surveillance (Priezilra po pateikimo rinkai)

e PMCF Post Market Clinical Follow up (Klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai)

e SOTA State Of The Art (Atitinka techninj lygj)
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