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1 MERKIS

Z BRAINLAB

DroSuma un kitniskas veiktspéjas kopsavilkums (DKVK) atbilst MDCG 2019-9 ,Summary of safety and
clinical performance - A guide for manufacturers and notified bodies” (,DroSuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkums - noradijumi raZotajiem un pilnvarotajam iestddem”) un paredzéts, lai nodro$inatu
publisku pieeju atjauninatajam kopsavilkumam par ierices galvenajiem drosibas un kliniskas veiktspéjas

aspektiem.

DKVK nav paredzéts, lai aizstatu lietoSanas pamacibu ka pamatdokumentu, lai nodroSinatu drosu
ierices lietoSanu, nedz arf, lai nodroSinatu diagnostiskus vai terapeitiskus ieteikumus paredzétajiem
lietotdjiem vai pacientiem. Talak sniegtd informacija ir paredzéta lietotdjiem/veselibas apriipes

specialistiem.

2 IERICES IDENTIFIKACIJA UN VISPARIGA INFORMACIJA

lerices nosaukums

EM vienreizlietojamais stilets

Preces numurs(-i)

18097-01 (atseviSka kaste), 18097-10 (uzglabasanai
paredzéta kaste ar 10 gab.)

Pamata UDI-DI 4056481EMStylet4C
Atsauces numurs 0000282488
RaZotajs Brainlab AG

Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich

Vacija

RazoSanas vieta(-s)

RAUMEDIC AG, Am Miihigraben 10, 08297 Zwonitz, Vacija

- RAUMEDIC AG (lgumraZzotajs un piegadatajs -
projektéSana, izstrade (1.-8. faze)/testésana,
salikS8ana un iepakosana)

o Adrese: Hermann-Staudinger-Str. 2, 95233

Helmbrechts, Vacija
- Rose GmbH (ETO sterilizacija, RAUMEDIC AG
apaksSuznéméjs)

o Adrese: Gotthillstr. 25-30, 54294 Trier, Vacija

- NDI Europe GmbH (kritiskais komponents, EM
sensors, RAUMEDIC AG apakSuznémeéjs)

o Adrese: Guttinger Str. 37, 78315 Radolfzell

am Bodensee, Vacija

- ADROIT Mfg Co (kritiskd komponenta, vaditajstigas,

razoSana, RAUMEDIC apakSuznéméjs)
o Adrese: 24, SVS Rd, RBI Colony, Dadar
West, Prabhadevi, Mumbai, Maharashtra
400025, Indija

VRN

DE-MF-000006183
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Mediciniskas ierices apraksta 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)

e MDS 1005 _1 (Devices in sterile condition)

e 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)

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

e MDT 2011 (Devices which require packaging, including

labelling)
lerices kategorija Il kategorija, 6. noteikums
lerices pirmas apliecibas 2023

izdoSanas gads

Pilnvarotas iestades nosaukums TUV Sued Product Service GmbH
un vienotais registracijas numurs | Ridlerstrasse 65
80339 Munich

Vienotais identifikacijas numurs: 0123

3 IERICES APRAKSTS

EM vienreizlietojamais stilets ir ieprieks kalibréta elektromagnétiski (EM) izsekojama vaditajstiga, ko
kopa ar Brainlab Cranial EM navigacijas sistéemu neirokirurgijas operacijas lieto intrakranialo katetru vai
Suntu navigétai ievietoSanai. Tas ir elastigs, un ta distalaja gala atrodas viena sensora spole, kas
nodrosina precizu stileta gala pozicijas izsekoSanu. Turklat stiletu kraniotomijas/kraniektomijas laika var
lietot ka intrakranialu raditaja ierici anatomisko robeZzpunktu atraSanai.

lerice sastav no vaditajstigas, nosléga (roktura zona), kabela un savienotaja. Sunts vai katetrs nav
ieklauts. Ta tiek piegadata sterila (sterilizéta ar etilénoksidu).

Saderigiem treSo pusu razotaju intrakranialajiem katetriem jaatbilst tdlak noradrtajdm prasibam:

o lek3gjais diametrs (min.-maks.): 1,3 mm — 1,9 mm
e Garums: <250 mm

Saderiga Brainlab programmatira:
e Cranial EM

SSCP EM Disposable Stylet LV 4. LPP. NO 28



DROSUMA UN KLINISKAS £ BRAINLAB
VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

Veidnes ID: FORM 04-274 :: REVISION 05

Izstradajuma datu parvaldiba leraksta numurs: 0000282488

leraksta versija: 007.8 leraksta statuss: APSTIPRINATS

3.1 PAREDZETA LIETOSANA, LIETOSANAS INDIKACIJAS, PAREDZETAIS
NOLUKS

3.1.1 PAREDZETAIS NOLUKS

lerice lauj intrakraniali ievietot katetrus/Suntus un neirokirurgiskas operacijas veikt stereotaktisku
lokalizaciju.

3.1.2 PAREDZETAIS LIETOJUMS

EM vienreizlietojamais stilets ir paredzéts vienreiz€jai lietoSanai. Tas ir iepriek$ kalibréts instruments,
kas paredzets intrakranialo katetru elektromagnétiski izsekotai ievieto8anai, un ka intrakranialo raditaju
to paredzeéts lietot tikai kopa ar Brainlab Cranial EM navigacijas sistému.

3.1.3 LIETOSANAS INDIKACIJAS

EM vienreizlietojamais stilets ir Cranial EM sistéemas piederums, un tas ir paredzéts $adam
proceddram.

Paredzétas kirurgiskas procediras:

Intrakraniala katetra ievieto3ana;
Audzéja rezekcija;

Galvaskausa pamatnes kirurgija;
Kraniotomija/kraniektomija;
Transsfenoidalas proceddras.

Navigéta intrakraniala katetra ievietoSanas kirurgiskas proceddras ietver tas kiiniskas indikacijas, kad
jaievieto aréja ventrikulara drena (AVD), Sunts vai Ommaya rezervuars. Kliniskas indikacijas ir $adas:

e Hidrocefalijas arstésana;
e Paaugstinata intrakraniala spiediena (IKS) arstéSana;
o Cistas aspiracija.

Intrakraniala raditaja ierices lietoSanas kliniskas indikacijas ir $adas:

e Dazadas smadzenu zonas esoSu audzéju, tai skaitd galvaskausa pamatnes audze&ju un ar
transsfenoidalu pieeju arstéjamu audzéju, rezekcija;

¢ Piekluves punkta vai trajektorijas lokalizéSana intrakraniala katetra ievietoSanas, kraniotomijas
vai kraniektomijas laika.
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3.2 KONTRINDIKACIJAS

EM vienreizlietojama stileta lietoSanas kontrindikacijas, blakusparadibas, nevélami notikumi,
bridinajumi, piesardzibas pasakumi un riski (neatkarigi no to bieZuma un rasanas iespé&jamibas) ir
noradtti jaunakajos lietoSanas noradijumos.

EM vienreizlietojamo stiletu nav paredzéts lietot mérkiem, kas nav noraditi. Lietotajs ir atbildigs par
atbilsto3u stileta lietoSanu ar Cranial EM sistemu, un lietotajam katra gadijuma jaizlemj, vai ir pamatoti
lietot ierici ka raditaju vai vaditajstiletu katetra ievieto8anai intrakranialas proceddras laika.

Kontrindikacijas un blakusparadibas ir atkarigas no saderiga katetra, kas tiks lietots ar EM
vienreizlietojamo stiletu.

Konkrétajam EM vienreizlietojamajam stiletam nav papildu kontrindikaciju. Kopuma kontrindikacijas
ir atkarigas no lietota katetra, un tas ir saistitas ar neirologiskajam proceddram un vértéjamas ierices
paredzéto lietojumu.

3.3 PAREDZETA PACIENTU GRUPA

Paredzétajiem pacientiem nav dzimuma vai vecuma ierobezojumu. EM vienreizlietojamo stiletu
paredzéts lietot pieaugusiem vai pediatriskajiem pacientiem.

3.4 RISKI/BRIDINAJUMI/ BLAKUSPARADIBAS

Cranial EM sistémas kliniskajai lietoSanai var bit talak noraditas visparéjas blakusparadibas, bet tas
nav tieSi saistitas ar EM vienreizlietojamo stiletu. Savaktie kliniskie dati no kliniskajiem pétijumiem un
PMS / PMCF darbibam, kas attiecas uz blakusparadibam, ierices defektiem un komplikacijam, tiek vakti
laika, kad ierici lieto paredzétajai kirurdiskajai proceddrai un novéro$anas perioda sakotnéja
hospitalizacija. llgtermina dati péc sakotn&jas hospitalizacijas nav pieejami. lemesls ir tads, ka,
pamatojoties uz ierices lietoSanas veidu un jaunako literatlru par $adu ieriu pielietojumu un klinisko
izmantoSanu, nav sagaidamas ilgstoSas blakusparadibas vai nevélami notikumi/komplikacijas péc
sakotnéjas hospitalizacijas perioda.

Cranial EM sistémas kliniskas lietoSanas blakusparadibas

- Pagarinats intervences laiks noteiktos gadijumos - paildzinatas iestatiSanas un pacienta
registracijas dél.

- Dazos gadijumos, registracijas nolUkos un atskaites matricas piestiprinasanai pie galvaskausa
pacienta ada/kaulos tiek veikti papildu iegriezumi.

Komplikacijas, kas var rasties EM vienreizlietojama stileta lietoSanas dé|, ietver tas, kas saistitas ar
kirurgiskaja proceddra lietotajam zalem, materidliem un metodém, ka ar1 ar pacienta tolerances pakapi
pret smadzenés Tslaicigi ievietoto sveSkermeni. Tomér kopuma 81s komplikacijas var rasties jebkuras
neirokirurgiskas intervences rezultatd un nav atkarigas no paSas ierices. Zinots par $adam
komplikacijam:

- Precizitates trikums;
- Mehaniskas klimes;
- Magnétiska lauka izkroplojumi.
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Ar Sunta katetra ievietoSanu (neatkarigi no EM vienreizlietojama stileta) saistitas blakusparadibas ir
Sadas:

- Viegla asinoSana;

- Hematoma bez neirologiskiem traucéjumiem;
- Infekcija;

- Parmeériga drenaza;

- Sunta migracija.

Ar__audz&ja rezekcijas procediram (neatkarigi _no EM vienreizlietojama stileta) saistitas
blakusparadibas ir Sadas:

- Viegla asino8ana;
- Hematoma bez neirologiskiem trauc&jumiem:;
- Infekcija.

Ar Sunta katetra ievietoSanu saistiti iespé&jami nevélami notikumi (neatkarigi no EM vienreizlietojama

stileta) ir $adi:

- lerices darbibas traucéjumi;

- Skidruma uzkrasanas subduralaja telpa;

- Hemoragija;

- Hematoma ar neirologiskiem traucgéjumiem;

- Védera dobuma pseidocistas veido3anas (tiedi saistita ar peritonealo katetru).

Ar rezekciju saistiti iespéjami nevélami notikumi (neatkarigi no EM vienreizlietojama stileta) ir Sadi:

- Hemoragija;

- Hematoma ar neirologiskiem traucéjumiem;
- Lékme;

- Smadzenu tiska;

- Infarkts;

- Apzinas traucé&jumi;

- Motoras funkcijas pasliktinaSanas;

- Hemipareze;

- Afazija vai cita veida neirologiski traucg&jumi.

Uzmanibu!

- EM vienreizlietojamais stilets ir loti jutiga, iepriek$ kalibréta mediciniska ierice. Rikojoties ar
to, ieverojiet arkartigu piesardzibu, un parbaudiet tas precizitati attiecibd pret zinadmiem
robeZpunktiem.

- Pievienojot adapterim, parbaudiet, vai stileta kabelis ir pilntba attits un nav samezglojies.
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Bridinajumi

+ Stilets tiek piegadats sterils. Ja izpakoSanas vai kliniskas lietoSanas laika tas saskaras ar
nesterilu vidi, nekavéjoties izmetiet ierici.

+ Pirms sterild iepakojuma atvérSanas parbaudiet, vai nav beidzies deriguma termins. Ja
deriguma termins ir beidzies, izstradajums jaizmet.

+ Pirms atvérSanas parbaudiet, vai sterilais iepakojums nav bojats. Pirms lietoSanas vizuali
parbaudiet, vai sterilas barjeras sistéma nav redzami bojajumi. Nelietot, ja sterilais iepakojums
ir bojats.

»  Stiletu drikst pievienot un lietot tikai kopa ar EM bazes staciju, lietojot EM vienreizlietojamam
stiletam paredzéto instrumenta adapteri EM, stiletu nedrikst pievienot nevienai citai iericei.

* Nesalieciet stiletu, mainot ta formu, un neiztaisnojiet saliektu stiletu. Neatgriezeniski saliekts vai
bojats stilets var izraisit nopietnus ievainojumus pacientam, un $ads stilets jaizmet, jo nevar
garantét elektrodroSibu un izsekoSanas precizitati.

* Neparveidojiet EM vienreizlietojamo stiletu.

+  Stiletu drikst lietot tikai ar slégta gala katetriem, kuru garums neparsniedz 25 cm un kuru [ldmena
diametrs ir 1,3 mm vai lielaks, bet neparsniedz 1,9 mm. Informaciju par pareizu katetra
ievietoSanu skatiet katetra lietoSanas pamaciba.

» Pirms lietoSanas parbaudiet, vai stiletu viegli (bez aizkerSanas) var ievietot katetra un iznemt no ta.

+ levietoSanas laikd vienmér ar roku fiksgjiet katetru un nodrosiniet, ka stileta gals pieskaras
katetra slégtajam galam un neiziet cauri katetra drenazas atverém.

+ Invazivi drikst lietot tikai stileta distalo metala vaditajstigu. Neviena cita stileta dala nedrikst
nonakt tieSa saskaré ar pacientu.

+ Stileta iznem8anas laika vienmér ar roku fiksgjiet katetru.

* Nemiet véra, ka, stiletu ievietojot metala instrumenta vai novietojot tuvu metala instrumentam,
var tikt ietekméta izseko$anas precizitate. EM sistéma nevar noteikt vai kompensét stileta
izkroplojumus, ko rada citi metala priekSmeti.

+ Silets ir radits tikai vienreizéjai lietoSanai, un tas péc lietoSanas jalikvidé. Atkartota apstrade
boja ierici un izraists neprecizu navigaciju vai citus nopietnus ievainojumus pacientam.

* Nemiet véra, ka tiek izsekots stileta gals nevis katetra gals.

* Nelietojiet So aprikojumu blakus citam aprikojumam vai uz cita aprikojuma, jo tas var izraisit
kladainu darbibu. Ja aprikojumu tomér nepiecieSams $adi lietot, uzraugiet So aprikojumu un
paréjo aprikojumu, lai parliecinatos, ka tie darbojas pareizi.

+ Parnésajamas RF sakaru iekartas (ieskaitot periférijas ierices, pieméram, antenas kabelus un
aréjas antenas), drikst izmantot ne tuvak ka 30 cm attdluma no jebkuras Brainlab navigacijas
ierices dalas, ieskaitot Brainlab noraditos kabelus. Pret&ja gadijuma var pasliktinaties
veiktspéja.

» Tadu piederumu, parveidotaju un kabelu izmantoSana, kurus nav noradijis vai piegadajis Sis
iekartas razotajs, var izraisit 8Ts ierices elektromagnétisko emisiju pieaugumu vai mazinat
elektromagnétisko stabilitati un izraisit nepareizu darbibu.
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AtlikuSie riski:

Iznemot blakusparadibas, komplikacijas un nevélamos notikumos uzskaititos, nepastav citi nopietni
atlikusie riski.

Nakamaja tabula apkopoti visi ar EM vienreizlietojamo stiletu saistitie mazinatie riski un to biezums.
Kvantitativie dati ir balstiti uz faktiskajiem datiem par zinotajiem incidentiem saistiba ar izmantoto iericu

skaitu kop$ sakotnéjas ierices laiSanas tirgd 2017. gada:

1. tabula. Ar funkcionalo droSumu un efektivu veiktspéju saistito risku kopsavilkums

lespéjamiba péc

Risks (kaitejums un bistama situacija) secE T

Bistamiba: asas malas. < 0,001%
Kaitéjums: kritisku struktdru bojajums.

Bistama situacija: EM stilets tiek lietots ka raditaja ierice, un to ievieto pacienta
smadzenés.

Bistamiba: asas malas. <0,001%
Kaitéjums: lietotajs sagriezas vai pardur adu ar asam EM stileta malam.
Bistama situacija: uzstadiSanas, kliniskas procediras un izjaukSanas laika
lietotajs rokas tur EM stiletu.

Bistamiba: elektriska strava. < 0,001%
Kaitéjums: elektroSoks var izraistt pacienta vai lietotaja navi.

Bistama situacija: EM stilets tiek pievienots EM bazes stacijai un lietots
paredzétaja veida. EM stileta gals vai komponenti paredzéti tieSai saskarei ar
pacientu un lietotaju. Viena bojajuma gadijuma instrumenta nonak augsts
spriegums.

Bistamiba: apdegums. < 0,001%
Kaitéjums: kritisku smadzenu struktdru bojajums.

Bistama situacija: EM stilets ir ievietots pacienta smadzenés, vai lietotdjs tur
stiletu. EM stileta gala un citu komponentu temperatira ir parak augsta.

Bistamiba: nepareizu materialu lietoSana. 20,001% un < 0,1%
Kaitéjums: citotoksiska reakcija, sensitizacija, kairindjums un intrakutana reakcija
vai sistémiska akdta toksicitate.

Bistama situacija: no EM stileta komponentu materialiem, kas tieSi saskaras ar
pacientu, izskalojamas vai ekstrah&jamas vielas nav biologiski saderigas atbilstigi
paredzétajam lietojumam.

Bistamiba: bojats izstradajums. 20,001% un < 0,1%
Kaitéjums: pacienta ievainojums ierices klimes dél.

Bistama situacija: ierice ir bojata, vai tas paredzéta veiktspéja ir pasliktinajusies
sterilizacijas procesa, transportéSanas vai glabasanas laika beigu dél.

Bistamiba: ierices piesarnojums. 20,001% un < 0,1%
Kaitéjums: infekcija vai iekaisums pacientam.
Bistama situacija: ierice ir piesarnota un nav sterila.
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A

Risks (kaitéjums un bistama situacija)

lespéjamiba péc
pasakumiem

Bistamiba: etilénoksids.

Bistama situacija: péc EO sterilizacijas procesa etilénoksida atlikumi toksiskas
koncentracijas paliek uz ierices vai sterilaja iepakojuma.

Kaitéjums: citotoksiska reakcija, sensitizacija, kairindjums un intrakutana reakcija.

< 0,001%

Bistamiba: endotoksini.

Kaitéjums: pirogéna reakcija.

Bistama situacija: endotoksini uz EM stileta lietoSanas laika nonak saskaré ar
pacienta smadzeném.

20,001% un < 0,1%

Bistamiba: prioni.
Kaitéjums: prionu slimibas.
Bistama situacija: EM stilets ir piesarnots ar prioniem.

< 0,001%

Bistamiba: mehanisks spéks.

Kaitéjums: infekcija vai iekaisums.

Bistama situacija: EM stilets ir ievietots pacienta smadzenés. Dazi komponenti
atdalas un jaiznem atseviski. Pacienta smadzenés paliek dazi mazi elementi.

20,001% un < 0,1%

Bistamiba: nepareizi ievietots katetrs.

Kaitéjums: kritisku struktdru bojajums.

Bistama situacija: katetrs ir ievietots parak sekli vai parak dzili, jo katetra gals
neatrodas kopa ar EM stileta galu. Katetra distala dala nesasniedz paredzéto
poziciju.

20,001% un < 0,1%

Bistamiba: nepareizi ievietots katetrs.

Kaitéjums: neefektiva arstéSana.

Bistama situacija: katetrs atrodas arpus ventrikula (neatrodas paredzétaja
pozicija). Nevar drenét CSS.

20,1% un < 1%

Bistamiba: nepreciza izsekoSana.

Kaitéjums: kritisku struktdru bojajums.

Bistama situacija: EM stileta izsekoSana nav preciza. EM stileta novietojums
atSkiras no paredzéta.

=0,001% un < 0,1%

Bistamiba: paredzama nepareiza lietoSana.
Kaitéjums: kritisku struktdru bojajums.

Pasliktinas izsekoSanas precizitate un mehaniska stabilitate.

Bistama situacija: EM stilets nedarbojas pareizi, jo to lieto tam neparedzéta veida.

< 0,001%

Bistamiba: paredzama nepareiza lietoSana.

Kaitéjums: infekcijas pacientam vai lietotdjam vai ievainojums pacientam ierices

kldmes dél.

Bistama situacija:

- iepakojuma dé| nevar aseptiski rikoties ar ierici;

- ierice ir atkartoti apstradata un lietota, tadéjadi vairs nevar nodroSinat tas
sterilitati un paredzamo veiktspéju;

- ierice tiek nepareizi likvidéta.

2 0,001% un < 0,1%
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4 KLINISKA IZVERTEJUMA KOPSAVILKUMS UN
PECREGISTRACIJAS KLINISKA UZRAUDZIBA

MDR (Medicinisko ieri¢u regulas) izdoSanas bridi EM vienreizlietojamais stilets sekmigi atradas tirga
vairak neka piecus gadus. Papildus prekliniskajiem datiem EM vienreizlietojama stileta kliniskais
novértéjums ir balstits uz kliniskajiem datiem, kas ieglti no PMCF apsekojuma, pécregistracijas
uzraudzibas datiem, tostarp zinoto negadijumu un stdzibu par izstradajumu izvértéjumu izstradajuma
un sistémas Iliment, ka art datiem no diviem retrospektivajiem PMCF pétijumiem un notiekosa PMCF
perspektiva pétijuma.

4.1 KLINISKAS IZPETES DATI

Pécreqistracijas kliniskas uzraudzibas prospektivs pétijums

Roterdamas Erasma slimnica Niderlandé tiek veikts pécregistracijas kliniskas novéro$anas prospektivs
pétijums (registracijas numurs CCMO: NL76660.078.21). Pétijuma mérkis ir novértét ventrikularo
katetru ievietoSanu, izmantojot EM vienreizlietojamo stiletu kd vadosSo stiletu, lai apstiprinatu ierices
klinisko veiktsp&ju un dro8ibu, nodrosinot 2. klases pieradijumus saskana ar MDCG 2020-6 I
pielikumu. Pétijums vél nav pabeigts, un joprojam ir rekrutéSanas faze.

L1dz Sim pétitas pacientu grupas ietver 19 katetru ievietoSanu; dazadu vecumu pieaugusi virieSi un
sievietes. Katetra ievietoSanas precizitate tika novértéta, lietojot Hayhurst et al., 2010 izstradatu sistému.
Divpadsmit katetru ievieto$ana tika novértéta ar 1. pakapi un sesu - ar 2. pakapi. Tika registréti pieci (5)
nevélami notikumi, bet tie nebija saistiti vai nebija ticami saistiti ar EM vienreizlietojamo stiletu.
So pétijumu planots priekslaicigi izbeigt 2025. gada 1. septembirf, jo pietiekamus kliniskos pieradijumus
par ierices droSumu un iedarbigumu var iegt no citam PMCF darbibam.

Pécregistracijas kliniskas uzraudzibas prospektivie pétijumi:

Péc EM stileta kltniska novértéjuma tika konstatéts klinisko datu trikums, jo Tpasi attieciba uz EM stileta
lietoSanu pediatriskiem pacientiem. Tapéc tika veikti divi retrospektivie pétijumi, lai savaktu kiiniskos
datus, kas lautu pienacigi novérst konstatétas nepilnibas.

Tika uzsakti retrospektivie pécregistracijas kiiniskas uzraudzibas pétijumi, kuros tika novértéta katetra
ievietoSanas precizitate, izmantojot EM vienreizlietojamo stiletu, salidzinot ar brivroku metodi pieauguso
un bérnu populacija. Salidzinajuma uzmaniba pievérsta $adiem aspektiem: ievietoSanas precizitate,
funkcionalas drendzas raditajs, komplikaciju biezums un smaguma pakape, ka arl turpmakas
aizvietoSanas procediru nepiecieSamiba. Pétijumi tika veikti Erasmus University Medical Center in
Rotterdam/Netherlands un Copenhagen University Hospital in Denmark.

Rezultati neuzrada statistiski nozimigas atskiribas intrakranialad katetra ievietoSanas precizitates zina
starp EM vadito un brivroku ievietoSanu. Butiskas atSkirtbas netika konstatétas ari attieciba uz
komplikacijam, nefunkcionéjoSu drenazu, atkartotu operaciju nepiecieSamibu nepareizas novietoSanas
de| un pécoperacijas ventrikulitu. Tomér analize liecina, ka EM vienreizlietojamais stilets galvenokart
tiek izmantots sarezgitakas procediras, pieméram, maza kambaru izméra, viduslinijas nobides vai
anatomisku anomaliju gadijuma, kas norada, ka Sajos pétijumos EM vienreizlietojama stileta precizitate
ir nepietiekami noveértéta.

So pétijumu rezultati sniedz 4. fmena pieradijumus saskana ar MDCG 2020-6 Il pielikumu par droSu
un efektivu EM vienreizlietojama stileta izmantoSanu katetru ievieto$ana.
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4.2 VISI KLINISKIE DATI

Pécregistracijas uzraudzibas dati, tai skaita zinoto negadijumu un sddzibu par_izstradajumu
izvértéjums izstradajuma un sistémas limeni

Kopsavilkums par mekléSanu Brainlab CID: Sanemto sudzibu galvenais célonis lielakoties bija
ierices defekts vai visretdk - programmatiras neprecizitdte vai bojats izstradajuma iepakojums
sanems$anas bridl. Neviena stdziba nenorada uz izstradajuma, biologiskas saderibas vai izstradajuma
kiiskas lietoSanas sistematisku klidu un nerada risku pacientam vai lietotajam. Nevienas sudzibas
gadijuma nebija jaatjaunina pasreizéja risku analize, jo pieméroti pasakumi tika ieviesti. Netika izdoti
korektivie un profilaktiskie pasdkumi (CAPA - Corrective and Preventive Actions) operativais droSuma
pazinojums vai korigéjoSie pasakumi.

Informacijas Maude datubaze kopsavilkums: Netika atrasti negadijumi, kas ir tieSi saistiti ar Brainlab
EM vienreizlietojama stileta lietoSanu. Tika atrasti daZi ieraksti par lidzigu ierici, kas saistiti ar
neprecizitati vai darbibas traucéjumiem, pieméram, magnétisko traucéjumu vai zaudétu izsekoSanu
procedaras laika. Ja tika zinots par neprecizitati, to varéja konstatét lietotajs, un netika zinots ne par
smagiem pacientu ievainojumiem, ne naves gadijumiem, kas bdtu tieSi saistiti ar elektromagnétiski
izsekojama stileta izmantoSanu. Stileta darbibas traucéjumi neizraisija kaitéjumu pacientam. Dazos
gadijumos tika zinots par procediras aizkavéSanos ne ilgak ka vienu stundu. Ta ka saistiba ar lldzigam
iericém notikuSie negadijumi varétu rasties, lietojot EM vienreizlietojamo stiletu, atbilstigi MDR
61. pantam tie ir izvértéti risku analizé, bet tie nav uz EM vienreizlietojamo stiletu attiecinami
kiTniskie dati.

Informacijas BfArM datubazé kopsavilkums: Netika atrasti ieraksti, kuros aprakstiti negadijumi, kas
saistiti ar EM vienreizlietojamo stiletu vai attiecinami uz to.

Sistemas limena negadijumu mekléSana: Meklgjot sistémas [imena negadijumus lietoSanas
gadijumiem ,Frameless Stereotaxy” (stereotaksija bez ramja) un ,Cranial Resection” (kraniala
rezekcija), netika atklati jauni riski, blakusparadibas un sistémiskas klidas. Netika ieviesti korigéjosi
pasakumi.

Negadijumu mekléSanas secinajumi: Izvértéjot EM vienreizlietojama stileta razoSanas informaciju un
informaciju péc razoSanas, netika atklati jauni ar EM vienreizlietojama stileta lietoSanu saistiti riski, kas
netika izvértéti pasreizéja risku analizé. Turklat péc parskatiSanas nav javeic izmainas, lai esoSajiem
riskiem pieskirtu augstaku vértéjumu un klasificétu tos ka nepienemamus riskus. Tapéc var secinat, ka
risku analize joprojam ir deriga un nav jaatjaunina. Nav norazu, ka EM vienreizlietojama stileta
mehaniskas vai elektriskas Tpasibas nebutu piemeérotas paredzétajai kliniskajai lietodanai. Netika izdoti
EM vienreizlietojama stileta operativie droSuma pazinojumi vai operativie droSuma korigéjoSie
pasakumi. Netika zinots par negativu klinisko efektu. lerices droSums un efektivitate joprojam ir
garantéta.

Prekliniskie dati no pétijumiem ar svaigiem likiem:

EM vienreizlietojama stileta paredzetais lietojums tika demonstréts astonas transsfenoidalas
proceduras (EM vienreizlietojamais stilets tika lietots attéla vadibas nodrosinaSana, sagatavojot ieejas
punktu hipofiz€) un astonas ventrikularo katetru ievieto8anas procediras, ka aprakstits 3.1.2 nodala.
Pétljumu mérkis bija novértét sistémas precizitati, kas sasniegta, izmantojot EM vienreizlietojamo stiletu.
Tika izmantoti EM vienreizlietojamie stiletu izlaiSanas kandidati, kas bija salidzinami ar galigo
CE izlaiSanas statusu. Kopa tika veiktas 16 ievietoSanas, un visas tika novértétas ka pienemamas.
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Sajos pétijumos ar likiem tika izmantoti svaigi sasaldéti ITki ar visu kermeni. Sistémiskais parskats ar
informacijas no ieklautajiem pétjjumiem, ko veikusi Song un Jo (2021), kvalitativu sintézi sistemiski
noveérté svaigi saldétu lku (FFC - fresh frozen cadaver) piemérotibu lietoSanai primari kirurgiskai
apmacibai un izglitoSanai, un taja rlpigi pétiti iemesli, kapéc FFC ir piemérots realistiska pacienta
modelis, ar kuru iegutas prasmes var pielietot kiihiskaja vidé. Salidzinot FFC lietoSanu ar Tstiem
pacientiem, iegito datu un prasmju pielietojamibas [Tmenis ir augsts, jo FFC ir realistiska tekstira un
audu kvalitate, tadejadi var atveidot Tstas operacijas un anatomisko struktiru atrasanas vietas ir
precizas.

Svaigi saldéti ki nav iebalzaméti. Salidzinot ar sakotné&jo stavokli, audu krasa ir redlistiska un minimali
izmaintta (Hayashi et al. (2016)). Profesori zinoja, ka, veicot griezumu un drenazu, varéja just [tdzigu
pretestibu un tekstdru ka realas operacijas apstaklos. Turklat FFC lieto un var lietot [Tku izpétei, tai skaita
precizi mérit audu struktdru izmérus.

FFC misdienas lieto vairakiem mérkiem, tai skaitd kliniskai/mediciniskai/kirurgiskai apmacibai,
anatomijas pétijumos un pétijumos ar likiem, art medicinisko ieri¢u novértéSanai. Lai gan audu Tpasibas,
sataustamas un krasas 1pasibas un iespéjas veikt operaciju kopuma ir |oti realistiskas un labakas neka
iebalzamétiem likiem, pétiljuma rezultatu pieméroSana realiem pacientiem, vértéjot veiktspéju vai
droSuma datus, katrd gadijuma janosaka atseviski.

Lai novértétu intraventrikularo katetru ievietoSanas precizitati, lietojot EM vienreizlietojamo stiletu, un
EM vienreizlietojama stileta ka raditaja ierices piemérotibu, tika lietoti veseli, svaigi, neiekonservéti Iiki,
lai izvairitos no cerebrospinala Skidruma noplides, smadzenu sarauSanas un sekojoSa cieta smadzenu
apvalka atdaliS8anas un gaisa ieklG8anas subduralaja telpa. Salidzinot ar dziviem pacientiem, adas un
audu elastiba abiem Iikiem bija labi saglabata. Turklat, apskatot Iiku pirmsoperacijas MR attélus,
joprojam varéja labi identificét specifiskas smadzenu anatomiskas zonas, un vél batiskak ir tas, ka CsS
bija redzams visos ventrikulos un ekstraventrikularajas CSS telpas. Apskatot sistematiska parskata, ko
veica Song un Jo (2021), datus, var secinat, ka anatomiskas proporcijas un attalumi, audu Tpasibas un
iespéjas veikt operaciju ar $adiem audiem ir lldzigas Tstiem pacientiem. Tas atbilst svaigiem Itkiem, kas
tika lietoti EM vienreizlietojama stileta pétfjuma ar likiem, veikto MR attélizmekl&jumu datiem. Tapéc Sos
prekliniski iegttos datus par ievietotd katetra precizu poziciju un stileta precizu poziciju smadzenu
ventrikulos un hipofizé, kas Itku parbaudés noteiktas intrasellari, var uzskatit par veiktspé&jas parametru
kliniskiem pieradijumiem.

Pécregistracijas aptauja:

EM vienreizlietojama stileta sakotnéja izlaiSanas reizé tika ieviesta aptauja k& dala no ikgadé&jas
pécregistracijas uzraudzibas pasakumiem, lai iegltu atsauksmes par lietotaju pieredzi, ierices darbibu
un drosibu. Pédéja aptauja, kas visiem klientiem tika nosutita 2023. gada, tika ieklauti papildu jautajumi
par ierices lietoSanu pediatriskiem pacientiem un jautajumi par ierices precizitati, izmantojot to ka
radiSanas ierici anatomisko struktiru izsekoSanai audzéja rezekcijas laika, lai iegitu konkrétakus
kiTniskos datus par ierices lietoSanu pediatriskos gadijumos un anatomisko struktdiru izsekosanai.

Saskana ar $Ts aptaujas atbildém, kas tika iegltas pécregistracijas aktivitasu laikd 2023. gada, lielaka
dala klientu izmanto EM vienreizlietojamo stiletu Sunta katetra / EVD vai Ommaya rezervuara
ievietoSanai (82%). Aptuveni 20% klientu ierici izmanto anatomisko struktiru izseko$anai audzé&ja
rezekcijas laika vai proceduras, kad nepiecieS8ama transsfenoidala pieeja. Saskana ar klientu atbildém
vismaz 29% no veiktajam procediram tiek lésts, ka tas ir pediatriskas. Aptuveni 72% respondentu
noradija, ka ierice vienmeér darbojas ka paredzéts, 17% minéja magnétiskos traucéjumus lietodanas
laika. 1zsekoSanas precizitati katetra ievietoSanas laika 89% respondentu novértéja ka pienemamu,
anatomisko struktdru izsekoSanas precizitdti ka pienemamu novértéja 70%. Tika minéts, ka
EM vienreizlietojama stileta lietoSana arpus lietoSanas veida, ievietojot endoskopa kanala, lai to
izsekotu, ir ieklauta padreizéja riska analiz€, un lietotaji ir informéti par riskiem, kas saistiti ar $adu
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izmantoSanu, jo lietoSanas instrukcija jau ir ieklauta informacija par stileta lieto8anu metala instrumentu
iekSpusé. Tika apkopotas arT dazas atsauksmes par nepiecieSamibu péc garaka stileta, un tas tika
ievadttas Brainlab CID datubazeé, lai noteiktu klientu vajadzibas, ja konkréta funkcija ir loti pieprasita.

Klienti, kuri aizpildija aptauju, nezinoja par komplikacijam, negadijumiem vai nevélamiem notikumiem,
kas saistiti ar EM vienreizlietojamo stiletu. Apsekojuma rezultati sniedz 8. [Tmena pieradijumus (saskana
ar MDCG 2020-6 Il pielikumu) par EM vienreizlietojama stileta klthisko dro&tbu un veiktspéju.

4.3 DROSUMA UN VEIKTSPEJAS UN IEGUVUMU / RISKA SLEDZIENS
4.3.1 VEIKTSPEJAS PRASIBAS

PriekSmetu izseko$ana ir datorasistétu medicinas intervenéu galvena tehnologija. Nodrosinot
nepartrauktu medicinisko instrumentu un pacienta anatomisko struktiru atraSanas vietas noteikSanu,
tas ir priekSnoteikums, lai veiktu instrumenta vadiS8anu uz dzildam anatomiskajam strukttram.
Elektromagnétiska izsekoSana ir vieniga plasi lietotd metode, kas lauj realaja laikd izsekot mazus
priek8metus bez skata Inijas ierobeZojumiem (Franz et al., 2014).

Brainlab Cranial EM navigacijas sisttma ar EM vienreizlietojamo stiletu nodroSina EM izsekoSanas
visparéjos ieguvumus. EM vienreizlietojamais stilets lauj paplasinat pasreizéjo indikaciju loku, lietot
Brainlab Cranial EM sistému 8Tm papildu indikacijam un ietauprt laiku.

Konkréti EM vienreizlietojamais stilets kirurgiem lauj vadit intrakranialo katetru ievietoSanu un identificét
anatomiskas struktdras, stiletu lietojot ka raditaja ierici. Stileta attéla vadiba kirurgam lauj stradat mazak
invaziva veida un labak vadit instrumenta gala patieso poziciju.

Salidzinot ar optiski izsekojamo vienreizlietojamo stiletu, EM vienreizlietojama stileta priekSrociba ir
sensora atraSanas tieSi stileta gala, bet optiski izsekojamiem stiletiem izsekoSanas markieri atrodas
proksimalaja roktura dala vai Tpasad matrica. Tapéc izsekojamam EM vienreizlietojamam stiletam ir
retakas ar elastigads vaditajstigas saliek3anu saistitas izsekoSanas neprecizitates, un pareiza gala
pozicija tiek attélota arT saliekta stavoklr.

Stileta attéla vadiba var novérst nepareizu katetra ievietoSanu, un, iespéjams, mazinat katetra
nosprostojumu un katetra/Sunta revizijas biezumu (Hayhurst et al., 2010; Jung un Kim, 2013), kuru dé|
varétu bat nepiecieSamas papildu operacijas. Ommaya rezervuara ievietoSanas gadijuma uzlabota
ievietoSanas precizitate, salidzinot ar neizsekotu katetra ievietoSanu, mazina riskus, kas saistiti ar
Kimijterapijas zalu nopladi audos, kas, potenciali, var radrt toksicitati.

Galvas rigidas fiksacijas nelietoSana elektromagnétiskajai izsekoSanai papildu pacientu kohortam
shiedz ieguvumus no neironavigacijas (Azeem un Origitano, 2007). Ramju un tapu nelietoSana padara
neironavigaciju viegli lietojamu un piemérotu pediatriskiem pacientiem. Pediatriskam neirokirurgisko
pacientu grupam ir noteiktas problémas, kas nav raksturigas pieaugusajiem. Galvas rigida fiksacija, kas
nepiecieSama daudzam vadibas sistémam, bérniem ir sliktdk panesama. Mayfield galvas fiksacijas
sistéma nav piemérota bérniem, kuri jaunaki par diviem gadiem, un arf bérniem, kuri vecaki par diviem
gadiem, galvas rigida fiksacija padara pozicionéSanu un adas sagatavoSanu neértu. Janem véra arl
galvas rigidas fiksacijas raditas sapes un palielinata anestézijas lidzeklu lietoSana. Sie faktori pagarina
operacijas laiku un sarezgi operaciju (Clark et al., 2008). Tapéc elektromagnétiska izsekosana
pediatrisko pacientu indikaciju gadijuma vél vairak pamato kliniskos ieguvumus, salidzinot ar
tradicionalam neizsekotam proceddram.
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Apgalvojumus par kiinisko veikispéju papildus pamato katetru pirmskliniskie saderibas testi,
validéSanas testi ar ltkiem, in vitro verifikacijas tests, lietojamibas testi, pécregistracijas uzraudzibas un
pécregistracijas kliniskas uzraudzibas aptaujas un pécregistracijas kliniskas uzraudzibas pétijuma dati.

Preklmiskajos validéSanas pétijumos ar likkiem EM vienreizlietojama stileta paredzétais lietojums tika
apstiprinats divas reprezentativas procedidras. Ar EM neironavigaciju sekmigi tika ievietoti astoni
ventrikularie katetri (75% 1. pakapes un 25% 2. pakapes), un, EM vienreizlietojamo stiletu lietojot attéla
vadibas nodroSinasanai, lai sagatavotu ieejas punktu hipofizé, sekmigi tika veiktas astonas
transsfenoidalas procediras. Apskatot sistematiska parskata, ko veica Song un Jo (2021), datus, var
secinat, ka anatomiskas proporcijas un attalumi, audu 1pasibas un iespé&jas veikt operaciju ar $adiem
audiem ir lidzigas Tstiem pacientiem. Tapéc Sos prekliniski iegttos datus par ievietotad katetra precizu
poziciju un stileta precizu poziciju smadzenu ventrikulos un hipofiz€, kas Iku parbaudés noteiktas
intrasellari, var uzskatit par veiktspéjas parametru kiiniskiem pieradijumiem.

Lai paraditu, ka EM vienreizlietojamais stilets atbilst noraditajam precizitates prasibam, tika veikts
visaptvero$s in vitro verifikacijas tests, lietojot mérfjumu fantomu. Tika pieradits, ka tiek izpilditas
ieteicama izsekoSanas apjoma precizitates prasibas.

Sistémas [TmenT tika veikts in vitro izsekoSanas precizitates un izkroplojumu noteik8anas tests. Sie testi
apstiprina atbilstoSu EM vienreizlietojama stileta izsekoSanas precizitati un izkroplojumu noteik8anas
funkcijas darbibu, un tie joprojam ir derigi pasreiz€jam novértéjumam.

Tika veikti Cranial EM programmatiras nodrosinato registréSanas metozu precizitates validésanas testi
un trajektorijas vadibas precizitates testi, ar koordinatu mérisanas iekartu veicot atsauces meérijjumus
fantomam. Rezultati uzrada vidéjo mérka kludu, kas ir mazaka par 2,0 mm, un lenka klddu, kas
neparsniedz 2°. Tapéc sisttma un EM vienreizlietojamais stilets darbojas atbilstigi noradritajai

precizitatei.

Pécregistracijas kliniskas uzraudzibas aptaujas parskats satur kliniskos datus par reprezentativam
klientu grupam un vismaz 680 ventrikularo katetru ievietoSanas reizém un lietoSanu ka raditaja ierici
neirologiskas proceddras, kas veiktas ar neironavigacijas palidzibu, pieméram, audzéju rezekcija/
pieeja pie galvaskausa pamatnes audzéjiem, tostarp transsfenoidala pieeja, kuras veiktas kop$
izstradajuma laiSanas tirgd. Aptauja apstiprina apgalvojumus par klinisko droSumu un veiktspéju.

Pieradijumu ITmenis par lietoSanu ka EM raditaja ierici uzskatams par pietiekamu, jo raditaja funkcija
tiek lietota arT katetra ieejas punkta atraSanas vietas noteik8anai, un risks ir loti zems (skafit
pécregistracijas uzraudzibas datus).

Ir apstiprinata noteiktu izméru katetru veiktsp&ja, Tpasi tapéc, lai nepielautu Sunta/katetra gala batisku
novirzi EM vienreizlietojama stileta iznemSanas laika, tas ir izvértéts art risku analiz&, un tas nodroSina
pamata prasibu izpildi katetra ievietoSanas proceddram. Saderigu katetru izméri ir noradtti
EM vienreizlietojama stileta lietoSanas pamaciba.

Turklat lietojamibas zind EM vienreizlietojama stileta kliniska veiktspé&ja ir pieradita ne tikai formativa
novértéjuma darbibas, bet arT Cranial EM navigacijas sistémas, tai skaita stileta, kopéjas lietojamibas
novertéjuma.
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Tas, ka elektromagnétiski izsekojamos instrumentus var ietekmét metala artefakti (pieméram, metaliska
tinuma spriegotajs vai citas metala detalas izsekoSanas zonas tuvuma), ir labi zinams arstiem un kartigi
aprakstits EM vienreizlietojama stileta lieto$anas instrukcija. Sts aptaujas atbildés kads Brainlab klients
min&ja, ka vin$ centies noskaidrot, kas notiktu, ja EM vienreizlietojamais stilets nonaktu tuvu pacienta
smadzenés esosai lodei. Parskatitajos literatliras avotos Sis efekts ir noradits ka elektromagnétiskas
izsekoSanas trikums, tomér ieguvumi ir lielaki.

Pécregistracijas aptaujas atbildés kads klients rakstija: ,EM vienreizlietojamo stiletu ir griti ievietot
ventrikularaja katetra (pieauguso GAV sunta), un to ir ipa$i griiti ievietot katetra novirzitaja. Kad tas ir
ievietots, tas darbojas, bet péc mérka sasniegSanas ir diezgan griti atvilkt EM vienreizlietojamo stiletu,
vienlaikus saglabajot katetra novietojumu”. Tacu klients arT rakstija, ka no tehnologiska skatupunkta
EM vienreizlietojamais stilets darbojas, ka paredzéts. CID datubazé netika atrasts neviens gadijums vai
stidziba, kura minéta $ada probléma. EM vienreizlietojama stileta lietoSanas pamaciba (piegadata kopa
ar katru stiletu) ir precizi noradits, ka EM vienreizlietojamais stilets ir saderigs tikai ar katetriem, kuru
iekSejais diametrs ir no 1,3 mm lidz 1,9 mm. Klients lietoja Miethke katetru ar mazaku iek$&jo diametru
1,2 mm, un tas izskaidro radusas problémas.

Kopuma pasreizéja kliniska novértejuma laikd netika atklatas jaunas vai iepriek§ nezindmas ar
EM vienreizlietojama stileta lietoSanu saistitas komplikacijas vai riski. Bistamiba un tas kliniskas sekas
ir raksturotas atbilstigi iespéjamam kaitéjumam pacientiem un rasanas iesp&jamibai. Ir veikti pasakumi
risku mazinasanai. Tehniska, biologiska un kiiniska zina vértéjama izstradajuma kliniskas lietoSanas
atlikuSais risks péc risku mazinaSanas pasakumu veikSanas ir pielaujams. Turklat piesardzibas
pasakumi un bridinajumi ir noradtti lietoSanas pamaciba.

Pieejama starpposma analize par kliniskajiem datiem, kas ieguti paslaik notiekoSaja perspektivaja
PMCF pétijuma Erasmus/Roterdama, un galigie dati, kas iegiti retrospektivajos PMCF pétijumos
Erasmus/Roterdama un Kopenhagena/Danija, pienacigi apstiprina EM vienreizlietojama stileta
nepartrauktu droSumu un veiktspé&ju tam paredzétajam lietojumam pieauguso un bérnu populacija.

No 2018.—2024. gada pécregistracijas uzraudzibas ciklu datiem iegitas indikacijas sniedz pieradijumus,
ka EM vienreizlietojama stileta kliniska lietoSana ir dro3a, efektiva un atspogulo jaunakos sasniegumus.

4.3.2 DROSUMA PRASIBAS

Brainlab ir ieviesis risku parvaldibas sistému, kas atbilst visparigu droSuma un veiktspé&jas prasibu 2.,
3., 4. un 5. punktam (MDR | pielikuma 1. nodala), kas nozimé, ka ierices izstrades un visa dzives cikla
laika tiek Tstenotas un atjauninatas risku parvaldibas darbibas. Tas ietver apdraudéjumu, bistamu
situaciju un attiecigo risku sistematisku atklaSanu un regularu atjauninaSanu, tai skaita to smaguma un
iespéjamibas novertéjumu, atlikuso risku, kopéja atlikusa riska un ALAP risku atklasanu.

Brainlab ir veicis vértéjama izstradajuma visaptveroSu risku analizi. Tadéjadi ir pievérsta uzmaniba
iespéjamiem riskiem, un tie ir novértéti. Risku analizé bistamiba un tas kliniskas sekas ir raksturotas
atbilstigi iespéjamam kaitéjumam pacientiem un raSanas iespéjamibai. Ir veikti pasakumi risku
mazinasanai. Tehniskd, biologiskd un kliniskd zind vértéjama izstradajuma kliniskas lietoSanas
atlikuSais risks péc risku mazinaSanas pasakumu veik8anas ir pienemams. Turklat bridinajumi,
piesardzibas pasakumi, blakusparadibas, nevélami notikumi un kontrindikacijas ir siki aprakstitas
lietoSanas pamaciba.
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Lai validétu vertéjamas ierices lietojamibu, Brainlab AG veica EM vienreizlietojama stileta un
iepakojuma formativus testus un visas Cranial EM navigacijas sistémas, tai skaita stileta, kopéjas
lietojamibas novértéjumu. lerices un tas lietoSanas pamacibas piemérotiba tika validéta atbilstigi
EN 62366. EM vienreizlietojamais stilets tika ieklauts arT Cranial EM navigacijas sistémas formativaja
un kopéjas lietojamibas pétijuma. So novértéjumu veica pieredzéjusi neirokirurgi. Visi testi paradija, ka
scenariju var sekmigi izpildit. Ar lietojamibu saistitas problémas netika atklatas ne objektivaja, ne
subjektivaja vértejuma, tai skaita intervijas.

EM vienreizlietojamam stiletam tika veikta ar lietotaju saistito risku analize. LietoSanas riski ir saistiti ar
katetra ievietoSanas proceddru. Neatkarigi no stileta veida (izsekojama vai standarta stileta, kas
piegadats kopa ar katetriem) pastav iespéja, ka stileta gals neatrodas kopa ar katetra galu. Jaunakiem
sashiegumiem atbilstoda procedira visiem ventrikularajiem katetriem ir katetra ievietoSana, in situ virzot
pari stiletam, un ievietoSanas un iznemsSanas laika turét gan katetru, gan stiletu. EM vienreizlietojama
stileta lietoSana un procedidra nav jauna. Tapéc EM vienreizlietojamais stilets nerada jaunus riskus.
Nemot véra pieredzi ar Brainlab optisko stiletu un konkurentu izstradajumiem, lietotaji apzinas Sos
kopigos riskus.

Lai mazinatu ar lietotaju saistito risku atkartoti lietot EM vienreizlietojamo stiletu, kas ir aizliegts, uz
mark&éjuma un dubulta nopléSama maisina (vienreizlietojamu izstradajumu, kas piegadati sterili,
standarta iepakojums) noradtts, ka instrumentu nedrikst lietot atkartoti, ka art uz to norada instrumenta
veids. Turklat EM vienreizlietojama stileta iestradatais elektroniskais skaititajs instrumentu lauj lietot tikai
viena procedira. Ja lietotajs méginas instrumentu lietot atkartoti vai cita procedira, navigacija
nedarbosies. Cits ar lietotaju saistits risks ir EM vienreizlietojama stileta sterilitates zudums, iznemot to
no iepakojuma. EM vienreizlietojama stileta iepakojums tika novértéts dizaina izvértéjumos un tiekoties
ar operaciju masam. Abi iepakojumi (dubultais nopléSamais maisind un atseviSka/uzglabasanai
paredzéta kaste) biezi tiek lietoti mediciniskiem izstradajumiem, kas piegadati sterili. Lietotaji ir informéti,
ka sterilu izstradajumu kastes nedrikst atvért ar asiem instrumentiem, un prot atvért dubulta noplésama
maisina iepakojumus. Kopuma visi ar EM vienreizlietojama stileta lietoSanu saistitie riski ir tadi pasi ka
jaunakiem sasniegumiem atbilstoSiem vienreizlietojamiem izstradajumiem un citiem stiletiem, kas biezi
tiek lietoti ar ventrikularajiem katetriem. EM vienreizlietojamam stiletam nav ar lietoSanu saistitu
neizveértétu risku, un riski ir atbilstosi mazinati.

EM vienreizlietojama stileta droSuma 1pasSibu un paredzéta lietojuma dé| nav nepiecieSamas ipasas
apmacibas. Katetra/Sunta ievietoSana, lietojot stiletu, ir labi zinama procedara, kas ieklauta neirokirurgu
apmaciba. Visi katetri tiek ievietoti, lietojot stiletu. Tapéc nav nepiecieSamas 1pasas apmacibas
katetra/Sunta ievietoSana, jo ventrikulara katetra ievietoSana neizsekota veida neatSkiras no metodes
ar izsekojama vienreizlietojama stileta lieto$anu. Ipasa atskiriba vértgjamas ierice lietosana paredzétajai
proceddrai ir navigacijas sisttmas lietoSana katetra ievietoSanai smadzenés. Nemot to véra, izpratne
par navigacijas sistémas ar iestradatiem instrumentiem lietoSanu ir batiska, lai sekmigi lietotu vértéjamo
ierici. Apmacibas tiek nodro8inatas kranialas EM navigacijas sistémas lietoSanas apmacibas, kas ietver
navigacijas principu, registréSanas un instrumenta integré$anas skaidrojumu. Papildu informaciju var
atrast ar attiecigajos lietotaja celvezos. Tapéc netiek uzskatits, ka EM vienreizlietojama stileta sekmigai
lietoSanai nepiecieSamas iericei specifiskas apmacibas.

Klienti nav zinoju8i par komplikacijam, negadijumiem vai nevélamiem notikumiem, kas saistiti ar ierici.
Nav zinams par problémam un/vai kritiskiem droSuma negadijumiem, par ko zinots aréjam iestadem.
Turklat pieejamie dati par jaunakiem sasniegumiem atbilstoSam iericém, dati no Brainlab CID un
nevélamo notikumu datubazem nenorada uz jaunam vai iepriek§ nezinamam komplikacijam vai riskiem,
kas apSaubrttu vertéjamas ierices droSumu un veiktspéju.
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Kliniskie dati par vértéjamo ierici skaidri norada pienemamu droSuma [imeni lietoSanai ventrikulara
katetra ievietoSana un lietoSanai ka raditaja ierici neirologiskas procediras ar neironavigaciju.
EM izsekota Sunta katetra ievietoS8ana uzlabo katetra novietojuma kvalitdti un nepielauj nepareizu
ievietoSanu, mazinot Sunta klimju biezumu (Hayhurst et al., 2010), tas raksturigs ne tikai Sauriem
ventrikuliem, bet arT Sunta operacijas parasta izméra ventrikuliem, ka aprakstits literatlras avotos (Jung
et al.,, 2013). Divos pétijumos, (Clark et al., 2008) un (Azeem un Origitano, 2007), novérots viens
infekcijas gadijums katra. Attiecigie infekcijas bieZumi 4,4% un 3,2% ir ITdzvertigi biezumiem, kas zinoti
jaunakiem sasniegumiem atbilstoSu iericu gadijuma.

Par jaunakiem sasniegumiem atbilstoSam iericém iegita informacija par parasto komplikaciju biezumu
ir kritérijs, lai novertétu kirurgisko intervencu, kuras jalieto EM vienreizlietojamais stilets, komplikaciju
biezumu. Jaunakie sasniegumi liecina, ka EM vaditu operéaciju vidéjais komplikaciju biezums ir 9%, un
tas radas Sunta darbibas laika un nav obligati saistitas ar pasu EM vienreizlietojamo stiletu. Tapéc
pécregistracijas kliniskas uzraudzibas aptaujas un pécregistracijas kliniskas uzraudzibas pétijuma
rezultati atbilst paredzamajam komplikaciju bieZuma diapazonam, kuru galvenais iemesls ir
EM vienreizlietojamais stilets.

Pécregistracijas kliniskas uzraudzibas aptauja ar atsauksmém par vismaz 680 ierices klniskajiem
lietojumiem, provizoriskie rezultati, kas ieglti pécregistracijas kliniskas uzraudzibas pétijuma, un
retrospektiva pécregistracijas kliniskas uzraudzibas pétijuma galigie rezultati pierada, ka pédéjos gados
novertéta ierice ir veiksmigi kiiniski izmantota. Saskana ar Siem datiem EM vienreizlietojama stileta
lietoSana ir droSa mediciniska lietoSana, kas nodroSina ventrikulara katetra ievietoSanas un
neironavigacijas augstu precizitati pieauguso un bérnu populacija.

Pécregistracijas kliniskds uzraudzibas pétijuma aptauja zinotad ierices lietoSana arpus paredzéta
lietoSanas veida (lietoSana endoskopa kanala, lai to izsekotu) ir ietverta paSreizéja riska analizé, un
lietotaji apzinas riskus, kas saistiti ar $adu lietoSanu, jo lietoSanas instrukcija jau ir ieklauta informacija
par stileta lietoSanu metala instrumentu iek8pusé. EM vienreizlietojama stileta lietoSana indikacija
Jhipertensiva intracerebrala hemoragija” un ,hematomas evakuacija” nav burtiski uzskaitita
EM vienreizlietojama stileta lietoSanas kiiniskajas indikacijas, bet tiek uzskatfits, ka ta ir ieklauta
uzskaititaja indikacija ,Paaugstinata intrakraniala spiediena (IKS) arstésana”.

Izvértéjot EM vienreizlietojama stileta razoSanas informaciju un informaciju péc razoSanas, netika
atklatas norades par izstradajuma vai ta lietoSanas sistematiskam klidam. Nav neizvértétu risku vai
nepiecieSamibas augstak vertét esoSos riskus, ka de| batu jaatjaunina eso$a risku analize vai riski
jaklasifice ka nepienemami. Netika atklata informacija, kuras dé| batu javeic korigéjosi vai profilaktiski
pasakumi arpus tiem, kas ietverti Brainlab CAPA procesa. lerices klniskas lietoSanas droSums joprojam
ir garantéts. Pécregistracijas aptauja zinotas ierices klimes jau ir aprakstitas pasreizéja risku analize.

Vértéjamam izstradajumam nav TpasSu konstrukcijas Tpasibu, kas raditu Tpasas bazas par droSumu.
Vaditajstiga ir vieniga ierices dala, ko lieto invazivi un kas tiesSi saskaras ar pacientu, ta ir izgatavota no
neriséjosa térauda (1.4301), zinama biologiski saderiga materidla. Turklat, lai mazinatu audu
bojajumus, tai ir atraumatisks gals (bez asam malam). Veiktais biologiskais novértéjums atbilst
ISO 10993-1 un ISO 14971 aktualo versiju prasibam iericém ar ierobezotu saskares ilgumu (< 24 st.).
Tade| var apstiprinat kliniskos apgalvojumus par droSumu.

Pasreizéja kliniska novértéjuma laika netika atklatas jaunas vai iepriek§ nezinamas ar EM vienreizlie-
tojama stileta lietoSanu saistitas komplikacijas vai riski.
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4.3.3 BLAKUSPARADIBU PIENEMAMIBAS PRASIBAS

Cranial EM sistémai piemérojamas kliniskas lietoSanas blakusparadibas ir vid€ji smagas. Tas ietver
pagarinatu intervences laiku noteiktos gadijumos ilgakas iestati$anas un pacienta registréSanas dé|.
lespéjamas blakusparadibas nav 1paSi saistitas ar EM vienreizlietojamo stiletu. Nav zinams par
EM vienreizlietojama stileta lietoSanas kontrindikacijam vai blakusparadibam.

leriéu rokasgramatas noraditas metodes, lai mazinatu augsti jutigd un iepriek§ kalibréta
EM vienreizlietojama stileta magnétiska lauka izkroplojumus, ko izraisa metali vai citu ieriCu
magnétiskais lauks. Turklat lietoSanas pamaciba sniegtas detalizétas norades arstam par ricibu visu
minéto bridindjumu gadijuma un iesp&jamo risku mazinadanu.

Negadijumu mekléSanas laika netika atrasti citi ar blakusparadibam saistiti negadijumi, kas ir tieSi
saistiti ar EM vienreizlietojamo stiletu. Var apgalvot, ka atlikuSie blakusparadibu riski joprojam ir
pienemami.

Turklat pécregistracijas kliniskas uzraudzibas aptauja, kura tika iegltas atsauksmes par aptuveni
680 ierices kiniskas lietoSanas reizém, un pécregistracijas kliniskas uzraudzibas pétijuma nav zinots
par komplikacijam, negadijumiem vai nevélamiem notikumiem saistiba ar ierices lietoSanu. Veiktajos
retrospektivajos pétijumos, salidzinot EM vadttu un brivi vaditu katetru ievietoSanu, netika konstatétas
statistiski nozimigas atSkirtbas attiectba uz komplikacijam, drenazas darbibas trauc&jumiem, atkartotu
operaciju nepiecieSamibu nepareizas ievietoSanas dé| un pécoperaciju ventrikulitu.

Tapéc var apgalvot, ka atlikusas blakusparadibas ir pienemamas.

4.3.4 PIENEMAMAS IEGUVUMU/RISKU ATTIECIBAS PRASIBAS

EM izsekojamu vaditdjstigu lietoSana ventrikulard katetra ievietoSanai, lai arstétu intrakranialu
hipertensiju, un neirologisko patologiju atrasanas vietas noteikSanai, lietojot ka raditaju kopa ar
EM neironavigacijas sistému, ir aprakstita vairakos kliniskajos pétijumos. EM izsekojamas vaditajstigas
tiek bieZi lietotas pieauguSiem un pediatriskiem pacientiem, un tas ir jaunakiem sasniegumiem
atbilsto3as ierices.

Neironavigacijas sistémas kopuma nodroSina augstaku precizitati neka katetra ievietoSana bez
navigacijas. Neironavigacija ar EM izsekoSanu sniedz dazus papildu ieguvumus, salidzinot ar visbiezak
lietoto alternativo neironavigacijas sistému, optiskas izseko$anas sistému. Sie ieguvumi ietver skata
[Tnijas problému neesamibu, neinvazivas DRF lietoSanu, izvairiSanos no galvas rigidas fiksacijas, un
precizitati uzlabo ar EM sistému lietotas specifiskas zondes, kas ir izstradatas, lai derétu ventrikularajiem
katetriem un nemainitu to svaru un Tpasibas salidzindjuma ar smagajam adaptétajam sistémam, ko lieto
ar optisko navigaciju (Clark et al., 2008). Navigacija ar gala izsekoSanu nodroSina uzlabotu precizitati
un stileta elastibu, jo sensors atrodas distalaja gald. Nav javeic gala kalibréSana, jo instruments ir
ieprieks kalibréts.

KopS EM vienreizlietojama stileta sakotnéjas laiSanas tirgd 2017.gadd nav zinots par
EM vienreizlietojama stileta smagiem nevélamiem notikumiem, un ar EM vienreizlietojama stileta
lietoSanu saistito atlikuo risku kliniskd nozime ir novértéta ka maza.
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Turklat testéSand ar Ikiem iegitie pieradijumi, pécregistracijas kliniskds uzraudzibas aptauja un
pécregistracijas kliniskas uzraudzibas pétijums parada, ka EM vienreizlietojamais stilets ka ieprieks
kalibréts un attélvadits riks tiek sekmigi lietots, lai precizi ievietotu intrakranialus katetrus un lietotu ka
raditaja ierici. Attieciba uz pacientu grupam nav pieradijumu par droSuma profila atSkirlbam paredzétajas
vecuma grupas. Nav atklati Tpasai grupai, pieméram, pediatriskajiem pacientiem, specifiski riski.

EM vienreizlietojama stileta lietoSanas ieguvumu / riska attieciba uzskatama par pozitivu, ja atbildigais
arsts saskata vismaz mérenu ieguvumu pacientam. Tads 1pasi paredzams pacientiem ar hidrocefaliju,
augstu intrakranialo spiedienu, pacientiem, kam veic cistas aspiraciju, un pacientiem ar citam

neirologiskam patologijam, kuru arstésana ieguvumus sniedz EM vienreizlietojama stileta lieto$anai
raksturiga precizitate un struktiru atradanas vietas noteik3ana.

4.4 PLANOTA VAI NOTIEKOSA PECREC}ISTRACIJAS KLINISKA UZRAUDZIBA
Ir planotas pécregistracijas uzraudzibas darbibas un pécregistracijas kliniska uzraudziba.

Pécregistracijas uzraudziba

Ikgadéjas sistematiskas parskatiSanas pécregistracijas uzraudzibas darbibu galvenie mérki ir
apstiprinat ierices klinisko veiktspéju un droSumu, ja to lielakam skaitam pacientu lieto vairak klinisko
lietotaju, novertét jebkadu péc risku mazinaSanas pasdkumu veik8anas atlikuSo risku nozimi un
pienemamibu un atklat potencialus riskus, t.i., péc faktiskiem pieradijumiem attalus riskus.
Pécregistracijas kliniskaja uzraudziba iegltajiem datiem japamato apgalvojumi par klinisko veiktspgju
un droSumu, kas minéti pasreizé&ja kliniskaja novértéjuma.

Pé&cregistracijas kliniska uzraudziba

Literatiiras mekléSana par ierici

Planots, ka ik gadu tiks veikta literatiras mekléSana par ierici, lai apzinatu kliniskos datus par ierici un
novértétu tas veiktspéju un droSumu. Tadéjadi visaptverosi bibliografiskie dati tiek rlpigi mekléti
tieSsaiste izveidotas datubazes. Tiek atlasita tikai tada literatdra, kura attiecas uz ierici, kura ir pietieckami
daudz informacijas racionalam un objektivam novértéjumam, ka art kurai ir piemérots pétijuma plans.

Jaunako sasniegumu meklésana

Lai atspogulotu jaunakos sasniegumus, galvenokart tiek apkopoti parskata raksti par medicinas jomu,
uz kuru attiecas ierice, jo tie sniedz visaptveroSu parskatu par notiekoSajiem pétijumiem un diskusijam.
Turklat tiek veikta literatiras mekléSana, pamatojoties uz ierices paredzéto lietojumu un lietoSanas
indikacijam. So meklgjumu mérkis ir novértét attiecigas ierices - EM vienreizlietojama stileta - atbilstibu
jaunakajiem sasniegumiem, lietojot to atbilstoSi paredzétajam mérkim, ka arT novértéjot salidzinamas
ierices ar tadu pasu paredzéto lietojumu.

Pécregistracijas kliniskas uzraudzibas pétijums

Pécregistracijas kliniskas uzraudzibas prospektivaja pétijuma paredzéts analizét ventrikularo katetra
ievietodanu, lietojot EM vienreizlietojamo stiletu ka vaditajstiletu, lai apstiprinatu ierices klinisko
veiktsp€ju un droSumu, kas galvenokart novertéti, pamatojoties uz datiem par lidzvértigu ierici, ka tas
bija noteikts EM vienreizlietojamam stiletam ar MDD sertifikaciju. Tapéc, lai novértétu ventrikularo
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katetru ievietoSanas precizitati un izpétitu komplikaciju biezumu, tiks analizétas intraoperativu un
pécoperacijas attélu datu kopas. Ventrikularo katetru ievietoSanas precizitate tiks novértéta, lietojot
novértéSanas sistému, kas aprakstita (Hayhurst et al., 2010). Notiekosa EM vienreizlietojama stileta
pécregistracijas kliniskas uzraudzibas pétiljuma ietvaros veiktds pirmas arstéSanas procediras bija
sekmigas. Sie rezultati pamato EM vienreizlietojama stileta droSumu un efektivitati, lietojot atbilstigi
paredzétajam lietojumam. Dalibnieku rekrutéSana kliniskaja pétijjuma sakas 2022. gada sakuma.
Pétijums ir registréts Niderlandé CCMO (Centrala komiteja pétijumiem ar cilvékiem - Central Committee
on Research Involving Human Subjects), un ta registracijas numurs ir NL76660.078.21. Ta ka divi jau
veiktie retrospektivie pétijumi un pécregistracijas aptauja sniedz pietiekamus pieradijumus par ierices
droSu un efektivu lietoSanu pieaugusajiem un bérniem, 2025. gada 1. septembrT ir planots partraukt
prospektivo pétijumu. Paslaik turpmaki pétijumi nav planoti.

5 IESPEJAMO TERAPEITISKO ALTERNATIVU DIAGNOSTIKA

Citas pieejamas mediciniskas alternativas ventrikulara katetra ievietoSanai ir metode bez izseko3anas,
ar ultraskanu vadita ievietoSana, ar fluoroskopiju vadita ievietoSana, ar endoskopiju asistéta
ievietoSana, ar viedtalruni asistéta ievietoSana, robota vadita ievietoSana un optiski navigéta
ievieto8ana.

Kirurgiskas procediras ietver kliniskas indikacijas ventrikulara katetra ievietodanai AVD veik3anai,
ventrikuloperitoneala (VP)/ventrikuloatriala (VA) Sunta izveidei vai ventrikularas piekluves ierices
(VAD (ventricular access device), rezervuara) ievietoSanai. Visizplatitaka kiiniska indikacija ir
izmantoSana hidrocefalijas arstéSanai un intrakraniala spiediena (IKS) mazinasanai. Turklat ventrikulara
katetru lietoSana ir indicéta cistas aspiracijas gadijuma. Kopuma ventrikularo katetru ievietoSanas
gadijuma klniskie simptomi un indikacijas pacientu grupas no jaundzimu$ajiem [idz pieaugu$ajiem ir
[Tdzigas. Nav Tpasu prasibu vai risku, kas attiecas uz noteiktam vecuma grupam.

Var secinat, ka noteiktas arstéSanas iespéjas piemérotiba visvairak ir atkariga no katetra mérka
atraSanas vietas un attiecigajam precizitates prasibam. Citi faktori, kas palidz pienemt [émumu,
ir nepiecieSsamiba veikt galvas fiksaciju, taltéja informacija par pareizu trajektoriju/katetra gala
atra8anas vietu, nepiecieSamais katetra novirzitdja izmérs, operacijas laika pagarinaSanas ilgakas
uzstadi$anas vai registréSanas dél, sistemas jutiba (pieméram, magnétiska lauka izkroplojumi).

Mazi ventrikuli jaundzimu$ajiem un jauniem pediatriskiem pacientiem vai pacientiem ar Sauriem
ventrikuliem vai jebkaddam anatomiskam izmainam loti apgritina ventrikulara katetra ievietoSanu bez
izsekoSanas. Sajos gritajos un sareZditajos kliniskajos apstéklos arvien izplatitaka klst paliglidzek|u
vai augsto tehnologiju metozu, pieméram, navigacijas sistému, lietoSana. Vairaki autori ir lietojusi
neironavigaciju bez ramja, un vini zino, ka ta ir dro8a un noderiga iespé€ja ievietot ventrikularos katetrus
un nodroSinat to optimalu novietojumu (Kim et al. 2006; Gil et al. 2002), vienlaikus mazinot
nepiecieSamibu veikt revizijas operacijas un pécoperacijas komplikaciju biezumu.

Attéla vadiba lauj tris dimensijas rekonstruét ventrikulu sistemu un katetra ievietoSanas laika nodro$inat
vizualizaciju realaja laika tris plaknés, lietojot pirmsoperacijas DT vai MR attélus. Pirmsoperacijas
planoSanas laika var definét precizus mérka punkius, lai katram pacientam izvélétos un pielagotu
piemérotako trajektoriju, ieejas punktu un katetra garumu. Ventrikulara katetra galu var precizi novietot
brivaja cerebrospinala Skidruma telpa prom no plexus choroideus vai ependimas 80nu virsmas tuvuma.
Trajektorijas planoSana nodroSina arT to, ka izvéléta trajektorija ievietoSanas laika neskars asinsvadus,
kas varétu izraistt liekas komplikacijas. Turklat navigacijas lietoSana nozimé art to, ka ievietoSanas ieejas
punkts ir brivi atlasams, un tam nav jabut atkarigam no standarta anatomiskajiem ieejas punktiem. Tas
var noderét gadijumos, kad jaizvairas no iepriek$8€ja griezuma galvas matainaja dala vai urbuma
galvaskausa, ka arT tad, ja péc kraniektomijas pacientam iznemta dala galvaskausa. (Low et al. 2010)
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EM izsekojamu stiletu lietoSana ar neironavigacijas sistému nodroSina vairakas priekSrocibas, tai skaita
augstu precizitati un izvairiSanos no galvas rigidas fiksacijas. EM izsekojamu stiletu ka raditaja iericu
lietoSana ar neironavigacijas sisttmam art sniedz ieguvumus salidzindjuma ar optisko izsekoSanu, kas
ir visbiezak lietota alternativd metode. EM neironavigacijas sisttmam nav ar optiskas izseko$anas
neironavigacijas sisttmam saistito trikumu, pieméram, skata Iinijas problému, un tas nodroSina augstu
droSuma limeni. Kopuma EM izsekojami stileti apvienojuma@ ar EM neironavigacijas sistémam ir
jaunakiem sasniegumiem atbilstoSas ierices, ko kirurgiskas procediras lieto navigétai Sunta katetra
ievietoSanai un planoSanai jeb intrakranialo struktlru atraSanas vietas noteikSanai, lietojot ka radrtaja
ierici.

Intrakranialo katetru attéla vadita ievietoSana tiek uzskatita par ikdieniSku proceddru. (Keric et al. 2013)

NepiecieSama precizitate ir atkariga no lietoSanas gadijuma un katetra/Sunta mérka atraSanas vietas,
tapéc precizitates vértiba milimetros nav nosakama. Kopuma, balstoties uz attiecigajiem datiem, var
secinat, ka tirgl pieejamo stiletu precizitate 1-3 mm robezas ir piemérota, lai paredzétajos lietoSanas
gadijumos nodrosSinatu pareizu katetra novietojumu ventrikula. Kopuma elektromagnétiski izsekojamo
stiletu klTniska efektivitate un ieguvumi ir pieradrti, salidzinot ar iesp&jamam saistitajam komplikacijam
un riskiem, balstoties uz garu kliniskas lietoSanas vésturi.

6 IETEICAMAIS LIETOTAJU PROFILS UN APMACIBA

EM vienreizlietojamo stiletu lieto neirokirurgi. Lietotajiem, kuri parzina kranialas EM navigacijas
sistémas, nav vajadziga TpaSa apmaciba. Lietotajiem, kuri neparzina kranialas EM navigacijas sistémas,
ieteicama apmaciba Brainlab Cranial EM navigacijas sistémas lietoSana.

7 ATSAUCE UZ PIEMEROTAJIEM STANDARTIEM, SASKANOTAJIEM
STANDARTIEM UN KOPIGAJAM SPECIFIKACIJAM

Piemeérots
Standarts Nosaukums pilntba
vai daléji
EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + | Medical devices - Quality management systems - PilnTba
Al11:2021* Requirements for regulatory purposes
EN ISO 14971:2019 + A11:2021+ | Medical devices - Application of risk PilnTba

management to medical devices

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

Medical devices - Information to be supplied by

ISO 20417:2021 Pilntba
the manufacturer
IEC 62366-1:2015 + AMD1 2020 | Medical devices - Application of usability Pilnba
engineering to medical devices
MDCG 2020-5 Guidance on clinical evaluation - Equivalence Pilntba
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Piemérots
Standarts Nosaukums pilniba
vai daleji
MEDDEV 2.7-1 Rev.4:2016 Clinical _e_valuatlc_)n: A guide for manufacturers Pilnib
and notified bodies
AMD2:2020 q y
performance
Standard Practice for
ASTM F2503-23 Marking Medical Devices and Other Items for Pilntba
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: Pilniba
AMD1:2020 T .
Electromagnetic disturbances - Requirements
and tests
EN 60529:2014 Degrees of Protection Provided by Enclosures PilnTba
(IP Code)
Biological evaluation of medical devices - Part 1:
ISO 10993-1:2018 Evaluation and testing within a risk management | Pilntba
process
. Biological evaluation of medical devices - Part 4: o o
ISO 10993-4:2017 Selection of tests for interactions with blood Pilntba
EN ISO 10993-5:2009 B|olog|call evgluauon of m_edlcal devices - Part 5: Pilnib3
Tests for in vitro cytotoxicity
ISO 10993-7-2008 + AMD1:2019 Biological eyaluauon_ of _medlcql devices - Part 7: Pilnib3
Ethylene oxide sterilization residuals
Biological evaluation of medical devices —
EN ISO 10993-17:2009-08 Part 17: Establishment of allowable limits for Pilntba
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 Pilniba
process, Amendment 1: Determination of the
uncertainty factor
ISO 19227:2018 !mplants for surgery - C!eanllness of orthopedic PilnTba
implants - General requirements
Standard Guide for Validating Cleaning
ASTM F3127:2016 Processes Used During the Manufacture of Pilntba
Medical Devices
EN ISO 7153-1:2016 Surgical instruments - Materials - Part 1: Metals Pilntba
SSCP EM Disposable Stylet LV 23.LPP. NO 28



DROSUMA UN KLINISKAS £ BRAINLAB
VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

Veidnes ID: FORM 04-274 :: REVISION 05

Izstradajuma datu parvaldiba leraksta numurs: 0000282488

leraksta versija: 007.8 leraksta statuss: APSTIPRINATS
Piemérots
Standarts Nosaukums pilniba
vai daleji
Sterilization of healthcare products - Ethylene
EN ISO 11135:2014 + oxide - Requirements for the development, PilnTba
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 Pilntba
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* Pilntba

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

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

=" * o =
ENISO 11607-2:2020 requirements for forming, sealing and assembly Pilntba
processes
i Summary of safety and clinical performance — oo
MDCG 2019-9 A guide for manufacturers and notified bodies Pilntba
AAMI TIR28:2016 Product adqptlon a_n_d process equivalence for PilnTba
ethylene oxide sterilization
Stainless steel needle tubing for manufacture of
ISO 9626:2016 medical devices - Requirements and test Pilntba

methods

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

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

* Saskanots ar saskanoto standartu atsauc¢u kopsavilkumu, kas publicéts Oficialaja Véstnesi, Regula (ES) 2017/745.
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8 PARSKATIJUMA VESTURE

Z BRAINLAB

un efektivu darbibu saistito risku
kopsavilkums” tika pievienots
DKVK.

e Informacija par Iku kiTniskajiem ->
pirmsklTniskajiem datiem korigéta
un saskanota ar atjauninato CER.

e Pievienota plasaka informacija par
prospektivo pétijumu un
papildinata informacija par planoto
retrospektivo pétijumu. Saskanots
ar atjauninato CER.

DKVK ) Parslfatl_ju_n.w
= - IzdoSanas = . apstiprinaja
parskatijuma Parmainu apraksts . =
datums ’ pilnvarota
numurs C -
iestade
007 2025. gada aprilis Atjauninata 3.4. un 4.2. nodala ja
Atjauninata parskatiSanas vésture:
pievienoti visi parskatiSanas apraksti Parbaudes
no parskatiSanas 000 Iidz 007 valoda: Anglu
L né
006 2025. gada Atjauninajums ar pécregistracijas Uja
februaris uzraudzibas pasakumu rezultatiem par
2024. gadu Parbaudes
Piemérojamo standartu saraksta valoda: Anglu
atjauninajums '
né
005 2024. gada Atjauninajums ar pécregistracijas ja
februaris uzraudzibas pasakumu rezultatiem par
2023. gadu Parbaudes
Piemérojamo standartu saraksta valoda: Anglu
atjauninajums '
I né
004 2023. gada junijs Piemérojamo standartu saraksta ja
atjauninajums
Parbaudes
valoda: Anglu
1 né
003 2022. gada Atjauninats péc apsprieSanas ar Uja
novembris pazinoto iestadi:
e 1. tabula. Ar funkcionalo droSumu | parbaudes

valoda: Anglu

X né
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Parskatijumu
DKVK . Lo
= - IzdoSanas = . apstiprinaja
parskatijuma Parmainu apraksts . =
datums : pilnvarota
numurs . -
iestade
002 2022. gada Izmantota jaunaka Brainlab DKVK Oja
oktobris veidne
Saturs saskanots ar kiiniska Parbaudes
novértéjuma zinojumu valoda: Anglu
Pievienota atsauce uz standartu ASTM ’
1929-15 né
001 2022. gada Korigéta atsauces standarta IEC 62366 | [1ja
februaris versija
Pievienota atsauce uz standartu ASTM | p5rbaudes
F2503 valoda: Anglu
né
000 2022. gada Sakotnéja parskatiSana Lja
februaris
Parbaudes
valoda: Anglu
né

9 SAISINAJUMI

e ALAP
e AMD
CCMO

CID
CSF
DT
DRF
EM
EVD
FSN
FSCA
GSPR

ICP
e MDCG
MDR

MRI
PMS
PMCF
SOTA

SSCP EM Disposable

As low as possible (lesp&jami zemaka limen)
Amendment (Grozijums)

Central Committee on Research Involving Human Subjects (Centrala komiteja
pétijumiem, kuros iesaistiti pe&tamie cilveki)
Continuous Improvement Database (Nepartrauktas uzlabo$Sanas datubaze)
Cerebrospinal fluid (Cerebrospinalais Skidrums)

Datortomografija

Dynamic reference frame (Dinamiska atskaites sistéma)

Elektromagnétisks

External Ventricular drainage (Aréja kambaru drenaza)
Field safety notice (Pazinojums par operativo droSumu)
Field safety corrective action (Operativi korektivi droSuma pasakumi)
General Safety and Performance Requirements (Visparigas droSuma un
veikispéjas prasibas)

Intracranial pressure (Intrakranialais spiediens)
Medical Device Coordination Group (Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupa)
Medical Device Regulation (EU) 2017/745 (Regula (ES) 2017/745 par
mediciniskajam iericém)

Magnetic Resonance Imaging (MR / Magnétiska rezonanse)

Post Market Surveillance (Pécregistracijas uzraudziba)
Post Market Clinical Follow up (P&cregistracijas kliniska uzraudziba)
State Of The Art (Jaunakie sasniegumi)
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