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1 CEL

Niniejsze Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) jest zgodne z dokumentem MDCG 2019-9 ,Summary of safety and clinical
performance - A guide for manufacturers and notified bodies” (,Podsumowanie dotyczgce
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej — poradnik dla producentéw i jednostek notyfikowanych”) i ma
na celu zapewni¢ dostep publiczny do aktualnego podsumowania najwazniejszych kwestii dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu.

SSCP nie zastepuje instrukcji obstugi, ktéra jest gtéwnym dokumentem majgcym zapewni¢ bezpieczne
uzytkowanie wyrobu, i nie zawiera sugestii diagnostycznych ani terapeutycznych w odniesieniu do
docelowych uzytkownikow lub pacjentéw. Ponizsze informacje sg przeznaczone dla
uzytkownikow / pracownikéw ochrony zdrowia.

2 IDENTYFIKACJA WYROBU | INFORMACJE OGOLNE

Nazwa wyrobu Jednorazowy mandryn EM

Numer(y) artykutu 18097-01 (pojedyncze pudetko), 18097-10 (pudetko zbiorcze,
10 szt)

Podstawowy UDI-DI 4056481EMStylet4C

Numer referencyjny 0000282488

Producent Brainlab AG

Olof-Palme-Str. 9

81829 Munich

Niemcy

Zaktad produkcyjny RAUMEDIC AG, Am Mihigraben 10, 08297 Zwonitz, Niemcy

-  RAUMEDIC AG (producent i dostawca kontraktowy,
projekt, prace rozwojowe (faza 1-8) / badania, montaz
i pakowanie)
o Adres: Hermann-Staudinger-Str. 2, 95233
Helmbrechts, Niemcy
- Rose GmbH (sterylizacja ETO, podwykonawca
RAUMEDIC AG)
o Adres: Gottbillstr. 25-30, 54294 Trier, Niemcy
- NDI Europe GmbH (kluczowy element: czujnik EM,
podwykonawca RAUMEDIC AG)
o Adres: Guttinger Str. 37, 78315 Radolfzell am
Bodensee, Niemcy
- ADROIT Mfg Co (kluczowy element: produkcja
prowadnika, podwykonawca RAUMEDIC)
o Adres: 24, SVS Rd, RBI Colony, Dadar West,
Prabhadevi, Mumbai, Maharashtra 400025,
Indie
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SRN DE-MF-000006183
Nomenklatura dotyczgca opisu e GMDN: 63570: Intracranial catheter navigation transmitter
wyrobu medycznego 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)

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

e MDT 2011 (Devices which require packaging, including

labelling)

Klasa wyrobu Klasa lll, reguta 6
Rok wydania pierwszego 2023
certyfikatu dla wyrobu
Nazwa i pojedynczy numer TUV Sued Product Service GmbH
identyfikacyjny jednostki Ridlerstrasse 65
notyfikowanej 80339 Munich

SIN: 0123

3 OPIS WYROBU

Jednorazowy mandryn EM to wstepnie skalibrowany prowadnik wykrywany elektromagnetycznie (EM)
do nawigowanego wprowadzania cewnikéw lub zastawek $rédczaszkowych w ramach zabiegéw
neurochirurgicznych za pomoca systemu do nawigacji Cranial EM firmy Brainlab. Jest gietki i posiada
jedng cewke czujnika umieszczong na koncu dystalnym, co zapewnia dokfadne wykrywanie potozenia
koncowki. Ponadto mandryn moze by¢ stosowany jako wskaznik srédczaszkowy podczas kraniotomii /
kraniektomii w celu nawigowania anatomicznych punktéw orientacyjnych.

Wyrob sklada sie z prowadnika, uszczelki (obszar uchwytu), przewodu oraz zigcza. Zastawka lub
cewnik nie sg dotgczone. Wyréb dostarczany jest w stanie sterylnym (sterylizacja tlenkiem etylenu).

Zgodne cewniki Srodczaszkowe innych producentéw muszg spetnia¢ nastepujace kryteria:

e Srednica wewnetrzna (min. — maks.): 1,3 mm — 1,9 mm
o Dtugosé: <250 mm
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Zgodne oprogramowanie firmy Brainlab:
e Cranial EM

3.1 ZASTOSOWANIE WYROBU, WSKAZANIA DO STOSOWANIA,
PRZEZNACZENIE

3.1.1 PRZEZNACZENIE

Wyréb umozliwia srédczaszkowe umieszczanie cewnikdw/zastawek oraz lokalizacje stereotaktyczng w
zabiegach neurochirurgicznych.

3.1.2 ZASTOSOWANIE DOCELOWE

Jednorazowy mandryn EM jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. To wstepnie
skalibrowany instrument, przeznaczony do umieszczania cewnikéw $rédczaszkowych z wykrywaniem
elektromagnetycznym oraz do stosowania jako wskaznik srodczaszkowy w potgczeniu wytgcznie z
systemem nawigacyjnym Cranial EM firmy Brainlab.

3.1.3 ZALECENIA DOTYCZACE STOSOWANIA

Jednorazowy mandryn EM to akcesorium systemu Cranial EM wskazane do stosowania w
nastepujgcych procedurach.

Docelowe zabiegi chirurgiczne to:

Wprowadzanie cewnikéw $rédczaszkowych
Resekcje guzow

Operacja w obrebie podstawy czaszki
Kraniotomie/kraniektomie

Zabiegi przezklinowe

Zabiegi chirurgiczne w celu nawigowanego wprowadzenia cewnika $rédczaszkowego obejmujg
wskazania kliniczne, gdzie stosowany jest cewnik komorowy do EVD, zastawka lub zbiornik Ommaya.
Kliniczne wskazania to:

¢ Leczenie wodogtowia
e Leczenie podwyzszonego cisnienia srodczaszkowego (ICP)
e Aspiracja torbieli

Wskazania kliniczne dotyczgce wskaznika srédczaszkowego:

o Resekcje guzéw umieszczonych w réznych obszarach mézgu, przy czym uwzglednione sg
takze guzy podstawy czaszki oraz guzy wymagajgce podejscia przezklinowego

o Lokalizacja punktu dostepu lub trajektorii podczas umieszczania cewnikéw srédczaszkowych,
kraniotomii lub kraniektomii
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3.2 PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania, dziatania niepozadane, zdarzenia niepozgdane, ostrzezenia, przestrogi i zagrozenia
(niezaleznie od czestotliwosci i prawdopodobienstwa wystgpienia) powigzane z jednorazowym
mandrynem EM sg wyszczegdlnione w aktualnej wers;ji instrukcji obstugi.

Jednorazowy mandryn EM nie moze by¢ stosowany do innych celéw niz wskazane. Uzytkownik
odpowiada za prawidlowe stosowanie mandrynu w potgczeniu z systemem Cranial EM oraz za
kazdorazowe podejmowanie decyzji, czy uzasadnione jest uzycie wyrobu jako wskaznika lub jako
mandrynu prowadzgcego do wprowadzenia cewnika podczas zabiegéw srodczaszkowych.

Przeciwwskazania i dziatania niepozgdane zalezg od zgodnego cewnika, ktory bedzie wykorzystywany
z jednorazowym mandrynem EM.

Brak znanych dodatkowych przeciwwskazan dotyczgcych jednorazowego mandrynu EM. Generalnie
przeciwwskazania zalezg od wykorzystywanego cewnika i sg powigzane z procedurami
neurologicznymi w oparciu 0 przeznaczenie ocenianego wyrobu.

3.3 DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

Nie ma zadnych piciowych ani wiekowych ograniczeh dotyczgcych docelowej populacji pacjentow.
Jednorazowy mandryn EM jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych i u dzieci.

3.4 ZAGROZENIA /| OSTRZEZENIA / SKUTKI UBOCZNE

Kliniczne stosowanie systemu Cranial EM moze co do zasady wigza¢ sie ponizszymi dziataniami
niepozgdanymi, ale nie sg one zwigzane konkretnie z jednorazowym mandrynem EM. Dane kliniczne
zebrane w toku dziatan w ramach PMS/PMCEF, ktére sg istotne w zakresie dziatan niepozgdanych, wad
wyrobu i powiklan, sg gromadzone w okresie, w ktérym wyréb jest uzywany podczas planowanego
zabiegu chirurgicznego, oraz w okresie obserwacji w trakcie hospitalizacji. Dane dtugoterminowe z
okresu po tej hospitalizacji sg niedostepne. Jest to uzasadnione tym, Zze biorgc pod uwage tryb
stosowania wyrobu oraz informacje z najnowszych publikacji dotyczgcych stosowania i klinicznego
wykorzystania takich wyrobéw, nie nalezy spodziewac sie diugotrwatych dziatan niepozgdanych ani
zdarzen niepozadanych / powikfan po tej hospitalizaciji.

Dziatania niepozadane zwigzane z klinicznym stosowaniem systemu Cranial EM

- Wydtuzony czas interwencji w pewnych przypadkach ze wzgledu na dodatkowy czas potrzebny
na przygotowanie i rejestracje pacjenta.

- W pewnych przypadkach wykonywane sg dodatkowe naciecia skoéry/kosci pacjenta do celéw
zwigzanych z rejestracjg i mocowaniem unieruchomionego na czaszce uktadu referencyjnego.
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Powiktania, ktére mogg wynika¢ ze stosowania jednorazowego mandrynu EM, obejmujg powiktania
zwigzane z lekami, materialami i metodami wykorzystywanymi w zabiegu chirurgicznym, a takze ze
stopniem tolerancji pacjenta na ciata obce przejsciowo wprowadzane do mézgu. Jednak te powiktania
moga wystepowaé generalnie w przebiegu wszystkich interwencji neurochirurgicznych i sg niezalezne
od samego wyrobu. Zgtaszano nastepujgce powiktania:

- Niewystarczajgca doktadnosé
- Uszkodzenia mechaniczne
- Zaktécenia pola magnetycznego

Dziatania niepozadane zwigzane z umieszczeniem zastawki lub cewnika (niezalezne od samego
jednorazowego mandrynu EM) to:

- Niewielkie krwawienie

- Krwiak bez uposledzenia funkcji neurologicznej
- Zakazenie

- Nadmierne zdrenowanie

- Przemieszczenie zastawki

Dziatania niepozadane zwigzane z zabiegami resekcji guzow (niezalezne od samego jednorazowego

mandrynu EM)

- Niewielkie krwawienie
- Krwiak bez uposledzenia funkcji neurologicznej
- Zakazenie

Potencjalne dziatania niepozgdane zwigzane z umieszczeniem zastawki lub cewnika (niezalezne od
samego jednorazowego mandrynu EM)

- Nieprawidtowe dziatanie wyrobu

- Gromadzenie ptynu w przestrzeni podoponowe;j

- Krwotok

- Krwiak z uposledzeniem funkcji neurologicznej

- Utworzenie pseudotorbieli brzusznej (zwigzane wytgcznie z cewnikiem otrzewnowym)

Potencjalne dziatania niepozadane zwigzane z zabiegami resekcji gezéw (niezalezne od samego
jednorazowego mandrynu EM)

- Krwotok

- Krwiak z uposledzeniem funkcji neurologicznej
- Napad drgawkowy

- Obrzek mézgu

- Zawat

- Zaburzenia $wiadomosci

- Pogorszenie czynnosci ruchowej

- Porazenie potowiczne

- Afazja lub inne deficyty neurologiczne
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Przestroqi

- Jednorazowy mandryn EM to wysoce czuty, wstepnie skalibrowany wyréb medyczny. Nalezy
postugiwac sie nim z zachowaniem ostroznosci i weryfikowac¢ jego dokladnos¢ na znanych
punktach orientacyjnych.

- Podtaczajgc wyrdb do adaptera, nalezy upewni¢ sie, ze przewdéd mandrynu jest w peni
rozwiniety i ze nie ma na nim weztéw.

Ostrzezenia

+ Mandryn jest dostarczany w postaci sterylnej. Jesli podczas wyjmowania z opakowania lub
zastosowania klinicznego wyrdb zetknie sie z niesterylnym $rodowiskiem, nalezy go
natychmiast wyrzucic.

* Przed otwarciem opakowania sterylnego nalezy upewnic sie, ze termin waznosci nie uptynat.
Jesli data waznosci uptyneta, produkt nalezy zutylizowac.

* Przed otwarciem opakowania sterylnego nalezy zweryfikowaé, czy nie jest ono uszkodzone.
Przed uzyciem przeprowadzi¢ wzrokowg kontrole pod kgtem obecnosci uszkodzen
integralnosci bariery sterylnej systemu. Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania
sterylnego.

* Mandryn nalezy podtgczac¢ jedynie do stacji bazowej EM i wykorzystywa¢ w potgczeniu z tym
urzgdzeniem, korzystajgc z adaptera instrumentéw EM do jednorazowego mandrynu EM. Nie
wolno podtgczac go do zadnych innych wyrobow.

* Nie wolno wyginaé mandrynu, zmieniajac jego ksztatt i nie wolno prostowaé wygietego
mandrynu. Wygiety na state lub uszkodzony mandryn moze doprowadzi¢ do powaznych urazéw
u pacjenta i nalezy go zutylizowaé¢, poniewaz nie mozna zagwarantowac¢ bezpieczehstwa
elektrycznego ani doktadnos$ci wykrywania.

* Nie wolno modyfikowa¢ jednorazowego mandrynu EM.

+ Mandryn powinien by¢ stosowany wytgcznie z cewnikami z zamknietym koricem, nie diuzszymi
niz 25 cm, ze $rednicg kanatu wigkszg lub réwng 1,3 mm, lecz nie wiekszg ni¢ 1,9 mm. Aby
prawidtowo wprowadzi¢ cewnik, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi cewnika.

*  Przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze mandryn fatwo wsuwa sie (bez przywierania) i wysuwa
z cewnika.

» Zawsze nalezy zabezpieczy¢ cewnik rekg podczas wprowadzania i nalezy upewnic sie, ze
koncowka mandrynu dotyka zamknietej kohcéwki cewnika, ale bez penetracji otworow
drenazowych cewnika.

« Jedynie dystalny, metalowy prowadnik mandrynu moze by¢ wykorzystywany inwazyjnie. Zadna
inna czes¢ mandrynu nie jest przeznaczona do wchodzenia w bezposredni kontakt z ciatem
pacjenta.

+ Zawsze nalezy zabezpieczaé cewnik rekg podczas wyjmowania mandrynu.

* Nalezy pamietac, ze jesli koncowka mandrynu zostanie umieszczona w poblizu lub wewnatrz
innego metalowego instrumentu, doktadnos¢ wykrywania moze by¢ zmniejszona. System EM
nie moze wykrywa¢ ani kompensowac¢ zakiécen mandrynu wywotanych obecnoscig innych
metali.
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* Mandryn zostat zaprojektowany jako wyréb jednorazowy i po uzyciu nalezy go zutylizowac.
Ponowne przygotowanie do uzycia powoduje uszkodzenie wyrobu i doprowadzi do niedoktadnej
nawigacji lub innych powaznych urazéw u pacjenta.

* Nalezy pamieta¢, ze nawigowana jest kohcowka mandrynu, nie zas koncowka cewnika.

* Nalezy unika¢ wykorzystywania tego sprzetu w poblizu innych urzgdzen lub po ustawieniu na
innych urzadzeniach, poniewaz moze to prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania. Jesli
wykorzystanie w takiej konfiguracji jest konieczne, to urzadzenie, a takze inne urzgdzenia
nalezy obserwowac, aby zweryfikowac¢ poprawnos$¢ dziatania.

* Przenosny sprzet do tgcznosci na czestotliwosciach radiowych (w tym urzgdzenia peryferyjne,
takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinien byé uzywany blizej niz 30 cm od
dowolnej czesci wskaznikéw stacji nawigacyjnej firmy Brainlab, w tym takze przewoddéw
wskazanych przez firme Brainlab. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia
funkcjonowania urzadzenia.

+ Stosowanie akcesoriéw, przetwornikéw i przewodow innych niz wskazane lub dostarczone
przez producenta tego sprzetu moze doprowadzi¢ do zwiekszenia emisji elektromagnetycznych
lub zmniejszonej odpornosci elektromagnetycznej tego sprzetu, i moze doprowadzi¢ do
nieprawidtowego dziatania.

Zagrozenia szczatkowe:

Nie ma istotnych zagrozen szczgtkowych poza wymienionymi w skutkach ubocznych, powiktaniach i
dziataniach niepozgdanych.

Ponizsza tabela podsumowuje i okresla ilosciowo wszystkie zidentyfikowane i zminimalizowane
zagrozenia zwigzane z jednorazowym mandrynem EM. Dane ilosciowe opierajg sie na rzeczywistych
danych dotyczacych zgtoszonych incydentéw w odniesieniu do liczby wyroboéw uzytych od momentu
wprowadzenia wyrobu do obrotu w 2017 r.;

Tabela 1 — Podsumowanie zagrozen zwigzanych z bezpieczenstwem funkcjonalnym i skuteczno$cig dziatania

Prawdopodobienstwo
po wprowadzeniu
srodkow
minimalizujacych

Zagrozenie (szkoda lub niebezpieczna sytuacja)

Zagrozenie: Ostre krawedzie. < 0,001%
Szkoda: Uszkodzenie struktur krytycznych.

Niebezpieczna sytuacja: Mandryn EM jest wykorzystywany jako wyrdb
wskaznikowy i jest wprowadzany do mozgu pacjenta.

Zagrozenie: Ostre krawedzie. < 0,001%
Szkoda: Uzytkownik zacina sie lub przekiuwa skére ostrymi krawedziami
mandrynu EM.

Niebezpieczna sytuacija: Uzytkownik trzyma mandryn EM w dtoniach podczas
instalaciji, zabiegu klinicznego i demontazu.
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Prawdopodobienstwo
po wprowadzeniu
srodkow
minimalizujacych

Zagrozenie (szkoda lub niebezpieczna sytuacja)

Zagrozenie: Elektrycznos$c. < 0,001%
Szkoda: Porazenie pradem elektrycznym moze prowadzi¢ do zgonu pacjenta lub
uzytkownika.

Niebezpieczna sytuacja: Mandryn EM jest podtgczony do stacji bazowej EM i jest
wykorzystywany zgodnie z przeznaczeniem. Koncoéwka mandrynu EM lub jego
elementy sg w bezposrednim kontakcie z ciatem pacjenta lub uzytkownika.
Wysokie napigcia wystepujg w wyrobie w stanie pojedynczej awarii.

Zagrozenie: Oparzenie. < 0,001%
Szkoda: Uszkodzenie mézgowych struktur krytycznych.

Niebezpieczna sytuacja: Mandryn EM jest wprowadzony do mézgu pacjenta lub
trzymany przez uzytkownika. Temperatura koncowki mandrynu EM i innych
elementéw jest zbyt wysoka.

Zagrozenie: Uzycie niewtasciwych materiatow. 20,001% i< 0,1%
Szkoda: Reakcja cytotoksyczna, uczulenie, podraznienie i reakcja srédskérna lub
ostra toksycznos¢ ogoélnoustrojowa.

Niebezpieczna sytuacja: Substancje wyciekajace lub ekstrahowane z materiatow
elementéw mandrynu EM wchodzacych w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta
nie sg biozgodne w kontekscie docelowego zastosowania wyrobu.

Zagrozenie: Produkt uszkodzony. 20,001% i< 0,1%
Szkoda: Uraz u pacjenta z powodu uszkodzenia wyrobu.

Niebezpieczna sytuacja: Wyroéb jest uszkodzony lub przewidywana skuteczno$é
jest obnizona ze wzgledu na proces sterylizacji, transport lub starzenie podczas
okresu przydatnosci.

Zagrozenie: Zanieczyszczenie wyrobu. =20,001% i< 0,1%
Szkoda: Zakazenie lub stan zapalny u pacjenta.
Niebezpieczna sytuacja: Wyréb jest zanieczyszczony i nie jest sterylny.

Zagrozenie: Tlenek etylenu. < 0,001%
Szkoda: Reakcja cytotoksyczna, uczulenie, podraznienie i reakcja srodskérna.
Niebezpieczna sytuacja: Na wyrobie lub w opakowaniu sterylnym pozostajg
resztki tlenku etylenu w stezeniach toksycznych po procesie sterylizacji z uzyciem
EO.

Zagrozenie: Endotoksyny. >0,001%i<0,1%
Szkoda: Reakcja pirogenna.

Niebezpieczna sytuacja: Endotoksyny na mandrynie EM wchodzg w kontakt z
mozgiem pacjenta podczas uzycia.

Zagrozenie: Priony. < 0,001%
Szkoda: Choroby prionowe.
Niebezpieczna sytuacja: Mandryn EM jest zanieczyszczony prionami.
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Zagrozenie (szkoda lub niebezpieczna sytuacja)

Prawdopodobienstwo
po wprowadzeniu
srodkow
minimalizujacych

Zagrozenie: Sity mechaniczne.

Szkoda: Zakazenie lub stan zapalny.

Niebezpieczna sytuacja: Mandryn EM jest wprowadzony do mézgu pacjenta.
Niektére elementy sg obluzowane i muszg by¢ usuniete osobno. Niektére mate
elementy pozostajg w mézgu pacjenta.

20,001% i< 0,1%

Zagrozenie: Nieprawidtowo umieszczony cewnik.

Szkoda: Uszkodzenie struktur krytycznych.

Niebezpieczna sytuacja: Cewnik umieszczony jest zbyt ptytko lub zbyt gteboko,
poniewaz koncowka cewnika nie jest wyréwnana z koricéwka mandrynu EM.
Dystalna czes¢ cewnika nie siega do docelowego potozenia.

20,001% i< 0,1%

Zagrozenie: Nieprawidtowo umieszczony cewnik.

Szkoda: Nieskuteczna terapia.

Niebezpieczna sytuacja: Cewnik jest umieszczony poza komorg (nie jest w
docelowym potozeniu). Nie mozna odprowadzi¢ PMR.

20,1%i<1%

Zagrozenie: Niedoktadne wykrywanie.

Szkoda: Uszkodzenie struktur krytycznych.

Niebezpieczna sytuacja: Wykrywanie mandrynu EM nie jest doktadne. Mandryn
EM jest umieszczony w pozycji innej niz zamierzona.

=0,001% i< 0,1%

Zagrozenie: Mozliwe do przewidzenia nieprawidtowe zastosowanie.

Szkoda: Uszkodzenie struktur krytycznych.

Niebezpieczna sytuacja: Mandryn EM nie pracuje prawidtowo, poniewaz jest
wykorzystywany w sposob inny niz zamierzony. Doktadno$¢ wykrywania i
stabilno$¢ mechaniczna sg pogorszone.

< 0,001%

Zagrozenie: Mozliwe do przewidzenia nieprawidtowe zastosowanie.

Szkoda: Zakazenie u pacjenta lub uzytkownika badz uraz u pacjenta z powodu

uszkodzenia wyrobu.

Niebezpieczna sytuacja:

- Opakowanie nie pozwala na sterylng obstuge wyrobu.

- Wyrdéb jest poddany regeneracji i uzyty ponownie, a w efekcie sterylnosé i
docelowa skutecznos¢ nie sg dtuzej gwarantowane.

- Nieprawidtowa utylizacja wyrobu.

20,001% i< 0,1%
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4 PODSUMOWANIE OCENY KLINICZNEJ | OBSERWACJI
KLINICZNYCH PO WPROWADZENIU DO OBROTU (POST-MARKET
CLINICAL FOLLOW-UP, PMCF)

W chwili wydania MDR jednorazowy mandryn EM jest na rynku od ponad 5 lat. Poza danymi
przedklinicznymi kliniczna ocena jednorazowego mandrynu EM jest opiera sie na danych klinicznych
pochodzgcych z badan PMCF, danych w ramach kontroli po wprowadzeniu do obrotu, wigcznie z oceng
zgtoszonych incydentéw i skarg zwigzanych z wyrobem na poziomie produktu i na poziomie systemu
oraz danych z dwoch przeprowadzonych retrospektywnych badan PMCF i trwajgcego prospektywnego
badania PMCF.

4.1 DANE Z BADAN KLINICZNYCH

Badanie prospektywne w ramach obserwaciji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu:

Badanie prospektywne w ramach obserwaciji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu jest prowadzone w
szpitalu Erasmus Rotterdam w Holandii (numer rejestracyjny CCMO: NL76660.078.21). Badanie ma na
celu ocene wprowadzania cewnika komorowego przy uzyciu jednorazowego mandrynu EM jako
mandrynu prowadzgcego w celu potwierdzenia skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa wyrobu,
dostarczajgc dowodow klasy 2 zgodnie z MDCG 2020-6 Zatgcznik Ill. Badanie nie zostato jeszcze
zakonczone i nadal znajduje sie w fazie rekrutaciji.

Populacja pacjentéw badana do chwili obecnej obejmuje 19 umieszczen cewnikéw; dotyczy to oséb
dorostych ptci meskiej i zenskiej w réznym wieku. Doktadno$¢ wprowadzania cewnika jest oceniana za
pomoca systemu stworzonego przez Hayhurst et al., 2010. 12 wprowadzen cewnika oceniono jako klasy
1, a 6 jako klasy 2. Zarejestrowano pie¢ (5) zdarzen niepozgdanych, ale nie byly one zwigzane z
jednorazowym mandrynem EM lub prawdopodobienstwo takiego zwigzku byto bardzo mate. Planowane
jest przedwczesne zakonczenie tego badania w dniu 1 wrzesnia 2025 r., poniewaz wystarczajgce
dowody kliniczne dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu mozna uzyskaé¢ w ramach innych
dziatan PMCF.

Badania retrospektywne w ramach obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu:

W wyniku oceny klinicznej mandrynu EM zidentyfikowano luke w danych klinicznych, w szczegdlnosci
dotyczgcych stosowania mandrynu EM u dzieci. W zwigzku z tym wykonano dwa badania
retrospektywne w celu zgromadzenia danych klinicznych, aby odpowiednio wypeti¢ zidentyfikowane
luki.

Rozpoczeto badania retrospektywne w ramach obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu,
oceniajgce doktadnos¢ wprowadzania cewnika przy uzyciu jednorazowego mandrynu EM w poréwnaniu
z metodg nienawigowang u pacjentéw dorostych i dzieci. Poréwnanie obejmuje nastepujgce aspekty:
doktadnos¢ umieszczenia cewnika, wskaznik funkcjonalnego drenazu, czestosé i nasilenie powiktan
oraz koniecznos¢ poézniejszej wymiany. Badania byty prowadzone w centrum medycznym Erasmus
University Medical Center w Rotterdamie (Holandia) oraz w szpitalu Copenhagen University Hospital
(Dania).
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Wyniki nie wykazujg istotnych statystycznie réznic pod wzgledem doktadnosci umieszczenia cewnika
wewnatrzczaszkowego miedzy metodg z nawigacjg EM a metodg nienawigowang. Nie stwierdzono
réwniez istotnych réznic pod wzgledem powiktan, niefunkcjonalnego drenazu, potrzeby ponownego
przeprowadzenia operacji z powodu nieprawidtowego umieszczenia i pooperacyjnego zapalenia
komory. Jednakze analiza pokazuje, ze jednorazowy mandryn EM jest uzywany gtéwnie w trudniejszych
zabiegach, takich jak maty rozmiar komory, przesuniecie linii Srodkowej lub anomalie anatomiczne, co
wskazuje, ze doktadnos¢ jednorazowego mandrynu EM w tych badaniach jest niedoszacowana.

Wyniki tych badan dostarczajg dowodéw na poziomie 4 zgodnie z MDCG 2020-6 Zatgcznik Il dla
bezpiecznego i skutecznego stosowania jednorazowego mandrynu EM do wprowadzania cewnikow.

4.2 INNE DANE KLINICZNE

Dane z obserwacji po wprowadzeniu do obrotu wraz z oceng zgfoszonych incydentéw i skarg
Zwigzanych z wyrobem na poziomie produktu i systemu

Podsumowanie wyszukania w bazie CID przez firme Brainlab: Otrzymane skargi wynikaty gtéwnie
z wadliwego urzgdzenia, rzadziej z nieprawidtowosci oprogramowania lub uszkodzonego opakowania
produktu w momencie dostawy. Zadna ze zgloszonych skarg nie wskazuje systematycznego btedu
produktu lub jego biozgodnos$ci ani zastosowania klinicznego produktu i nie doprowadzita do zagrozenia
dla pacjenta lub uzytkownika. Zadne ze zdarzen nie doprowadzito do aktualizacji istniejgce analizy
ryzyka poniewaz odpowiednie srodki byly juz wdrozone. Nie wydano zadnych powiadomien CAPA,
powiadomien dotyczgcych bezpieczenstwa ani dziatah naprawczych.

Podsumowanie wyszukania Maude: Nie wykryto zadnych zdarzen bezposrednio powigzanych ze
stosowaniem jednorazowego mandrynu EM firmy Brainlab. Znaleziono kilka wpiséw dotyczacych
podobnego wyrobu zwigzanych z niedokfadnoscig lub niedziataniem, np. z powodu zaktécen pola
magnetycznego lub utraty zdolnosci sledzenia podczas zabiegu. Gdy zgtaszano niedoktadnos¢, mogta
ona zosta¢ wykryta przez uzytkownika i nie zgtoszono zadnych powaznych urazéw ani zgonéw u
pacjentdw, ktére bylty bezposrednio powigzane z uzyciem elektromagnetycznie wykrywanego
mandrynu. Brak dziatania mandrynéw nie doprowadzit do zadnych obrazen u pacjenta. W niektorych
przypadkach zgtoszono opdznienie zabiegu krotsze niz jedna godzina. Poniewaz zdarzenia
wystepujgce w przypadku podobnych wyrobéw mogg tez wystgpi¢ w odniesieniu do jednorazowego
mandrynu EM, sg uwzglednione w analizie ryzyka, ale nie sg liczone jako dane kliniczne odnoszace sie
do jednorazowego mandrynu EM w odniesieniu do ograniczen artykutu 61 MDR.

Podsumowanie wyszukania BfArM: Nie znaleziono wpiséw opisujgcych zdarzenia zwigzane z
jednorazowym mandrynem EM lub odnoszgce sie do niego.

Wyszukiwanie zdarzen na poziomie systemu: Wyszukiwanie zdarzen na poziomie systemu dla
przypadkow zastosowania ,Frameless Stereotaxy” (stereotaksji bezramowej) oraz ,Cranial Resection”
(resekcji czaszkowej) nie doprowadzito do identyfikacji nowych zagrozen ani dziatah niepozadanych,
ani tez problemow systematycznych. Nie wdrozono w zwigzku z tym zadnych dziatan korekcyjnych.

Whnioski z wyszukiwania zdarzen: Oceniajgc produkcyjne i poprodukcyjne informacje dotyczace
jednorazowego mandrynu EM, nie zidentyfikowano zadnych nowych zagrozern zwigzanych ze
stosowaniem jednorazowego mandrynu EM, ktdre nie byly jeszcze uwzglednione w aktualnej analizie
ryzyka. Nie ma tez koniecznosci wprowadzania zmian na podstawie przegladu, wedtug ktérego wyniki
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0 wyzszej punktacji istniejgcych zagrozen sprawiajg, ze sg one nieakceptowalne. Dlatego mozna
wysnué wniosek, ze analiza ryzyka jest nadal wazna, a aktualizacje nie sg potrzebne. Nie ma wskazan
swiadczacych o tym, ze mechaniczne lub elektryczne wtasciwosci jednorazowego mandrynu EM nie
byly odpowiednie do docelowego zastosowania klinicznego. W odniesieniu do jednorazowego
mandrynu EM nie wystosowano Zzadnego powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa (FSN) ani
informacji o dziataniach naprawczych pod wzgledem bezpieczenstwa (FSCA). Nie zgtoszono Zzadnych
negatywnych efektéw klinicznych. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ wyrobu sg nadal zapewnione.

Dane przedkliniczne z badan na swiezych zwilokach

W o$miu zabiegach przezklinowych (jednorazowy mandryn EM byt uzywany do nawigowanej obrazem
kontroli podczas przygotowania punktu wejscia do przysadki) oraz odmiu zabiegach wprowadzenia
cewnikéw komorowych wykazano docelowe zastosowanie jednorazowego mandrynu EM, jak opisano
w rozdziale 3.1.2. Celem badan byto ocenienie doktadnosci systemu uzyskanej przy uzyciu
jednorazowego mandrynu EM. Uzyto kandydatéw do wydania jednorazowego mandrynu EM, ktére byty
poréwnywalne do ostatecznego statusu zatwierdzonego przez CE. W sumie przeprowadzono 16
zabiegbw umieszczenia i wszystkie zostaty ocenione jako dopuszczalne.

Do tych badan na zwtokach wykorzystano cate ciala swiezych, zamrozonych zwiok. Systematyczne
sprawdzenie z wykorzystaniem jakosciowej syntezy informacji z dotagczonych badan prowadzonych
przez Song i Jo (2021) systematycznie ocenia odpowiednios¢ swiezo mrozonych zwiok (ang. fresh
frozen cadavers, FFC) do stosowania gtéwnie do celéw szkoleh i edukaciji chirurgicznych, ale takze
doktadnie bada powody, dla ktérych FFC sg odpowiednim i klinicznie transferowalnym realistycznym
modelem pacjenta. Powody tej wysokiej oceny transferowalnosci danych i umiejetnosci pozyskanych
za pomocg FFC na prawdziwych pacjentéw obejmowaty realistyczng teksture i jakosé tkanek,
mozliwos¢ odtworzenia faktycznych operacji oraz doktadnos$¢ lokalizacji anatomicznych.

Swiezo mrozone zwioki nie obejmujg procesu balsamowania. Kolory tkanek s3 realistyczne i minimalnie
zmienione wzgledem oryginalnych warunkéw (Hayashi et al. (2016)). Profesorowie zgtaszali, ze
procedury naciecia i drenazu bylty wykonywane z podobnym oporem i teksturg jak te, ktére mozna
napotka¢ w prawdziwych sytuacjach chirurgicznych. Dodatkowo FFC sg i mogg by¢ wykorzystywane
do badanh na zwiokach obejmujgcych precyzyjne pomiary odlegtosci miedzy strukturami w tkankach.

FFC sg obecnie wykorzystywane do kilku celéw, w tym do szkolen klinicznych/medycznych/
chirurgicznych, badan anatomicznych i badan na zwiokach, w tym takze do oceny wyrobéw
medycznych. Cho¢ wtasciwosci tkanek sg co do zasady bardzo realistyczne pod wzgledem haptyki,
koloru i mozliwosci przeprowadzania zabiegdow i lepsze od zwiok zabalsamowanych, stopien
transferowalnosci wynikéw badan na prawdziwych pacjentéw w zakresie danych dotyczgcych
skutecznosci lub bezpieczenstwa musi zosta¢ ustalony w indywidualnych przypadkach.

Do celéw oceny doktadnosci wszczepienia cewnikow wewnatrzkomorowych za pomocg jednorazowego
mandrynu EM i odpowiedniosci jednorazowego mandrynu EM jako wskaznika uzywano petnych
swiezych, niezakonserwowanych zwtok, aby unikng¢ wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowego, skurczenia
mobzgu oraz wynikowego odtgczenia opon, oraz obecnosci powietrza w przestrzeni podoponowe;.
Elastyczno$¢ skéry i tkanek obu zwtok byty dobrze zachowane i poréwnywalne z zyjgcymi pacjentami.
Przygladajac sie przedoperacyjnym skanom MRI zwitok, specyficzne obszary anatomiczne w mézgu
mozna nadal dobrze zidentyfikowaé, a takze, co wazniejsze, PMR byt widoczny we wszystkich
komorach i pozakomorowych przestrzeniach PMR. Uwzgledniajgc dane z systematycznego przegladu
prac Song i Jo (2021), mozna wysnu¢ wniosek, ze anatomiczne proporcje i odlegtosci, wtasciwosci
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tkanek oraz operowalno$¢ tkanek sg poréwnywalne z tymi parametrami u prawdziwych pacjentow. Jest
to zgodne z danymi obrazowymi MRI dla $wiezych zwiok uzywanych do badan na zwtokach w
odniesieniu do jednorazowego mandrynu EM. Z tego powodu te przedklinicznie zgromadzone dane
dotyczace doktadnego potozenia wprowadzonego cewnika oraz doktadne potozenie mandrynu w
komorach mézgu i w przysadce, gromadzone w obszarze wewnatrzsiodtowym podczas badan na
zwtokach mozna uzna¢ za dowody kliniczne $wiadczgce o parametrach skutecznosci.

Badanie po wprowadzeniu do obrotu:

Ankieta po wprowadzeniu do obrotu zostata wprowadzona wraz z poczagtkowym wydaniem
jednorazowego mandrynu EM jako element corocznego nadzoru nad bezpieczenstwem po
wprowadzeniu do obrotu w celu uzyskania informacji zwrotnych na temat doswiadczen uzytkownikéw
oraz skutecznosci i bezpieczenstwa wyrobu. Ostatnia ankieta wystana do wszystkich klientow w 2023 r.
zawierata dodatkowe pytania dotyczgce stosowania u dzieci, a takze pytania dotyczgce doktadnosci
wyrobu uzywanego jako wskaznik do wykrywania struktur anatomicznych podczas resekcji guza w celu
zebrania bardziej szczegétowych danych klinicznych dotyczacych stosowania wyrobu u dzieci i do
wykrywania struktur anatomicznych.

Zgodnie z odpowiedziami z tej ankiety podczas czynnosci po wprowadzeniu do obrotu w 2023 r.
wigkszos¢ klientéw uzywa jednorazowego mandrynu EM do umieszczania cewnika przetokowego /
EVD lub zbiornika Ommaya (82%). Okoto 20% klientéw uzywa wyrobu do wykrywania struktur
anatomicznych podczas resekcji guza lub zabiegéw wymagajgcych podejscia przezklinowego. Zgodnie
z odpowiedziami klientéw, szacuje sie, ze co najmniej 29% zabiegéw wykonywanych jest u dzieci. Okoto
72% respondentéw stwierdzito, ze wyrdb zawsze dziatat zgodnie z przeznaczeniem, a 17% wspomniato
o0 zakiéceniach pola magnetycznego podczas uzytkowania. Doktadnosé wykrywania podczas
wprowadzania cewnika zostata oceniona jako akceptowalna przez 89% klientéw, a doktadnos¢ podczas
wykrywania struktur anatomicznych zostata oceniona jako akceptowalna przez 70% z nich.
Wspomniano o zastosowaniu pozarejestracyjnym polegajagcym na umieszczeniu jednorazowego
mandrynu EM w kanale endoskopu w celu jego $ledzenia, co zostato uwzglednione w biezgcej analizie
ryzyka, a uzytkownicy sg swiadomi ryzyka wynikajgcego z takiego zastosowania, poniewaz instrukcja
obstugi zawiera juz informacje dotyczgce uzywania mandrynu wewnatrz instrumentéw metalowych.
Zebrano réwniez pewne informacje zwrotne dotyczgce potrzeby diuzszego mandrynu i wprowadzono
je do bazy danych CID Brainlab w celu zidentyfikowania potrzeb klientéw, jesli dana funkcja okaze sie
by¢ bardzo pozgdana.

Zadne powiktania, incydenty ani zdarzenia niepozgdane zwigzane z jednorazowym mandrynem EM nie
zostaly zgtoszone przez klientéw, ktérzy udzielili odpowiedzi. Wyniki ankiety dostarczajg dowoddw na
poziomie 8 (zgodnie z MDCG 2020-6 Zatgcznik Ill) dotyczgcych bezpieczenstwa klinicznego i
skutecznosci jednorazowego mandrynu EM.
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4.3 PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZP[ECZENSTWA | SKUTECZNOSCI
ORAZ WNIOSKI DOTYCZACE KORZYSCI/RYZYKA

4.3.1 WYMAGANIA DOTYCZACE SKUTECZNOSCI

Wykrywanie obiektéw to kluczowa technologia umozliwiajgca prace w kontekscie interwenc;ji
medycznych wspomaganych komputerowo. Umozliwienie statej lokalizacji instrumentéw medycznych
oraz anatomii pacjenta to niezbedny warunek zapewnienia prowadzenia instrumentarium do struktur
anatomicznych znajdujgcych sie pod powierzchnig. Jedyna powszechnie stosowana technika, ktéra
umozliwia wykrywanie matych obiektdw w czasie rzeczywistym bez ograniczen zwigzanych z linig
widzenia, to wykrywanie elektromagnetyczne (Franz et al., 2014).

Ogodlne korzysci wykrywania EM znalazly zastosowanie w systemie nawigacji Cranial EM firmy Brainlab
w potgczeniu z jednorazowym mandrynem EM. Jako ze jednorazowy mandryn EM pozwala na
rozszerzenie obecnego zakresu wskazan, umozliwia tez wykorzystanie systemu Cranial EM firmy
Brainlab takze w tych dodatkowych wskazaniach przy zmniejszonym naktadzie czasowym.

W szczegdélnosci jednorazowy mandryn EM pozwala chirurgowi nawigowa¢ wprowadzanie cewnikéw
$rodczaszkowych oraz identyfikowaé struktury anatomiczne podczas stosowaniu go jako wskaznika.
Nawigacja obrazowa za pomoca mandrynu pozwala chirurgowi na mniej intensywng prace i na lepszg
kontrole faktycznego potozenia koncéwki instrumentu.

W poréwnaniu z nawigowanym optycznie jednorazowym mandrynem, zaletg jednorazowego mandrynu
EM jest czujnik umieszczony bezposrednio na koncéwce mandrynu, zas w mandrynach z nawigacjg
optyczng markery do wykrywania znajdujg sie na uchwycie proksymalnym lub na dedykowanym
uktadzie. Oznacza to, ze nawigowany jednorazowy mandryn EM jest mniej podatny na niedoktadnosc¢
wykrywania zwigzang z wygieciem gietkiego prowadnika, umozliwiajgc tym samym, aby nawet w zgieciu
wyswietlana byta prawidtowa pozycja koncowki.

Nawigacja obrazowa mandrynu moze eliminowa¢ niedoktadne pozycjonowanie cewnika, co
potencjalnie mogtoby doprowadzi¢ do mniejszej liczby blokad cewnika lub czestosci zabiegow
rewizyjnych cewnika/zastawki (Hayhurst et al., 2010; Jung i Kim, 2013), co wymagatoby dodatkowych
zabiegow chirurgicznych. W przypadku wprowadzania zbiornikéw Ommaya zwiekszona doktadnosé
umieszczania w poréwnaniu z nienawigowanym umieszczaniem cewnika prowadzi do zmniejszonego
ryzyka wycieku chemioterapeutyku do tkanek, co mogtoby potencjalnie doprowadzi¢ do
cytotoksycznosci.

Brak sztywnego mocowania gtowy w przypadku wykrywania elektromagnetycznego pozwala
dodatkowym kohortom pacjentéw na korzystanie z neuronawigacji (Azeem i Origitano, 2007). System
bezramowy i bezpinowy sprawia, ze neuronawigacja elektromagnetyczna jest tatwa do stosowania i
dobrze nadaje sie do uzycia u dzieci. W populacji dzieci poddawanych zabiegom neurochirurgicznym
wystepujg pewne problemy, ktére nie pojawiajg sie w przypadku analogicznych zabiegdéw u dorostych.
Dzieci w mniejszym stopniu sg w stanie tolerowaé sztywne mocowanie gtowy wymagane w przypadku
wielu systeméw nawigacji. Korzystanie z zacisku gtowy Mayfield nie jest odpowiednie u dzieci w wieku
ponizej 2 lat, a nawet u dzieci starszych niz 2 lata, poniewaz sztywne mocowanie gtowy sprawia, ze
pozycjonowanie i przygotowanie skory staje sie utrudnione. Kwestiami, ktére nalezy rozwazy¢, sg takze
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bol zwigzany ze stosowaniem sztywnego mocowania gtowy oraz zwiekszone stosowanie srodkow
znieczulajgcych. Tego rodzaju czynniki powodujg wydtuzenie czasu operacji i sprawiajg, ze jest ona
trudniejsza (Clark et al., 2008). Dlatego nawigacja elektromagnetyczna w tych wskazaniach
pediatrycznych dodatkowo potwierdza korzysci kliniczne w poréwnaniu ze standardowymi zabiegami
nienawigowanymi.

Stwierdzenia dotyczace skutecznosci klinicznej sg dodatkowo poparte przedklinicznymi testami
zgodnosci cewnikow, testami walidacyjnymi przeprowadzonymi na zwtokach, testem weryfikacyjnym in
vitro, testami uzytecznosci oraz ankietg PMS i PMCF, a takze danymi z badan prospektywnych i
retrospektywnych PMCF.

W ramach przedklinicznych badahn walidacyjnych przeprowadzanych na zwitokach docelowe
zastosowanie jednorazowego mandrynu EM zostato potwierdzone w dwéch reprezentatywnych
zabiegach. Osiem cewnikéw komorowych pomysinie umieszczono pod kontrolg neuronawigacyjng EM
(75% umieszczen klasy 1 i 25% umieszczen klasy 2) oraz pomys$inie przeprowadzono osiem zabiegow
przezklinowych, wykorzystujgc jednorazowy mandryn EM do nawigacji pod kontrolg obrazowg w czasie
przygotowania punktu dojscia do przysadki mézgowej. Uwzgledniajgc dane z systematycznego
przegladu prac Song i Jo (2021), mozna wysnu¢ wniosek, ze anatomiczne proporcje i odlegtosci,
wihasdciwosci tkanek oraz operowalno$é tkanek sg poréwnywalne z tymi parametrami u prawdziwych
pacjentéw. Z tego powodu te przedklinicznie zgromadzone dane dotyczgce dokfadnego potozenia
wprowadzonego cewnika oraz doktadne potozenie mandrynu w komorach mézgu i w przysadce,
gromadzone w obszarze wewnatrzsiodtowym podczas badan na zwiokach mozna uzna¢ za dowody
kliniczne swiadczgce o parametrach skutecznosci.

W celu wykazania, ze jednorazowy mandryn EM spetnia okre$lone wymagania w zakresie doktadnosci,
przeprowadzono wszechstronny test weryfikacyjny in vitro z wykorzystaniem fantomu pomiarowego.
Wykazano, ze wymagania w zakresie doktadnosci zalecanej objetosci wykrywanej sg spetnione.

Na poziomie systemu przeprowadzono test doktadnosci wykrywania in vitro oraz test wykrywania
znieksztalcen. Testy te potwierdzajg poprawng doktadno$¢ wykrywania i funkcje wykrywania
znieksztatcen dla jednorazowego mandrynu EM i pozostajg wazne w kontekscie obecnej oceny.

Stosujgc rzetelne pomiary za pomocg urzadzenia mierzgcego wspétrzedne na fantomie,
przeprowadzono testy walidacyjne dokfadnosci dla metod rejestracji zapewnianych przez
oprogramowanie Cranial EM, a takze dla doktadnosci prowadzenia wzdtuz trajektorii. Wyniki wskazujg
Sredni btad celu ponizej 2,0 mm oraz btgd katowy nie wiekszy niz 2°. Oznacza to, ze system i
jednorazowy mandryn EM dziatajg zgodnie z podang doktadnoscia.

Raport z badania PMCF zawiera dane kliniczne dotyczace reprezentatywnych grup klientéw, z co
najmniej 680 zabiegébw wprowadzenia cewnika komorowego i wykorzystania go jako wskaznika w
zabiegach neurologicznych wspomaganych neuronawigacja, takich jak resekcja guza / podejscie do
guzow podstawy czaszki, w tym podejscie przezklinowe (od momentu wprowadzenia produktu do
obrotu). Badanie potwierdza twierdzenia kliniczne w zakresie bezpieczenstwa i skutecznosci kliniczne;j.
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W kontekscie wykorzystania jako wskaznik EM poziom dowodow jest uwazany za wystarczajgcy,
poniewaz funkcja wskaznikowa jest takze wykorzystywana podczas lokalizacji punktu wejscia cewnika
i ryzyko jest bardzo mate (informacje znajdujg sie w danych z badania PMS).

Skutecznos$¢ cewnikow o zdefiniowanych wymiarach zostata zweryfikowana, szczegodlnie pod katem
unikniecia znaczacego przemieszczenia kohAcowki zastawki/cewnika podczas wyjmowania
jednorazowego mandrynu EM, co takze jest uwzglednione w analizie ryzyka. Celem bylo zapewnienie
podstawowych wymagan w zakresie wprowadzania cewnikéw. Wymiary zgodnych cewnikéw sg
zgodnie z tym podane w instrukcji obstugi jednorazowego mandrynu EM.

Co wiecej, skutecznos¢ kliniczna jednorazowego mandrynu EM pod wzgledem uzytecznos$ci zostata
wykazana w oparciu o fgczng ocene uzytecznosci catego systemu Cranial EM, wigcznie z mandrynem,
przeprowadzong oprdcz czynnosci zwigzanych z oceng formujgca.

Fakt, ze elektromagnetycznie wykrywane instrumenty moga podlegac wptywowi artefaktow metalowych
(takich jak metalowy nawiniety retraktor lub inne metalowe elementy w poblizu obszaru wykrywania)
jest dobrze znany lekarzom i zostat dokfadnie opisany w instrukcji obstugi jednorazowego mandrynu
EM. Dodatkowo jeden klient firmy Brainlab wspomniat o tym w odpowiedzi ankietowej, poniewaz chciat
sprawdzi¢, co sie stanie, gdy jednorazowy mandryn EM zblizy sie do kuli znajdujgcej sie w modzgu
pacjenta. W przeglgdanej literaturze efekt ten zostat wymieniony jako wada wykrywania
elektromagnetycznego, ktora jest mniej istotna niz korzysci wynikajgce z takiego wykrywania.

Jeden z klientéw napisat w swojej ankiecie po wprowadzeniu do obrotu, Ze ,jednorazowy mandryn EM
trudno jest wprowadzi¢ do cewnika komorowego (zastawka GAV dla dorostych) i szczegdlnie trudno
przeprowadzic przez deflektor wywierconego otworu. Po wprowadzeniu mandryn dziata, ale po dotarciu
do celu znowu jest dos$¢ trudno wycofac jednorazowy mandryn EM, jednoczes$nie utrzymujgc cewnik
nieruchomo”. Z drugiej strony napisat, ze z technologicznego punktu widzenia jednorazowy mandryn
EM dziata prawidtowo. W bazie danych CID nie znaleziono zadnego przypadku ani skargi dotyczacej
zgtoszonego problemu. Wedtug instrukcji obstugi jednorazowego mandrynu EM (dostarczanej w formie
ulotki z kazdym mandrynem) zgodnos$¢ jednorazowych mandrynéw EM jest doktadnie okreslona dla
cewnikéw o srednicy wewnetrznej od 1,3 mm do 1,9 mm. Klient zastosowat cewnik Miethke o mniejszej
Srednicy wewnetrznej réwnej 1,2 mm, co ttumaczy napotkany przez niego problem.

Ogdlnie rzecz biorgc, w toku obecnej oceny klinicznej nie ujawniono zadnych nowych lub nieznanych
powiktan lub zagrozen zwigzanych ze stosowaniem jednorazowego mandrynu EM. Zagrozenia i ich
kliniczne konsekwencje zostaty scharakteryzowane wedtug potencjalnej szkody dla pacjenta i
prawdopodobienstwa wystgpienia. Wdrozono $rodki majgce na celu minimalizacje ryzyka. Z
technicznego, biologicznego i klinicznego punktu widzenia ryzyko szczatkowe zwigzane z klinicznym
uzyciem ocenianego produktu jest tolerowalne po wdrozeniu $rodkéw minimalizujgcych ryzyko. Co
wiecej, przestrogi i ostrzezenia zostaty omoéwione w instrukcji obstugi.

Dostepna wstepna analiza danych klinicznych z trwajgcego badania prospektywnego PMCF w centrum
Erasmus (Rotterdam) oraz dane kohcowe z retrospektywnych badan PMCF w centrum Erasmus
(Rotterdam) i w Kopenhadze (Dania) odpowiednio potwierdzajg ciggte bezpieczenstwo i skutecznos¢
jednorazowego mandrynu EM zgodnie z jego przeznaczeniem u pacjentéw dorostych i dzieci.
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Wszystkie wskazania pozyskane z danych generowanych w cyklach PMS 2018-2024 zapewniajg
dowody, ze kliniczne stosowanie jednorazowego mandrynu EM jest bezpieczne i skuteczne oraz
odpowiada najnowszej technologii.

4.3.2 WYMAGANIA DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Firma Brainlab opracowata system zarzadzania bezpieczenstwem odzwierciedlajagcy wymagania
wynikajgce z przepiséw GSPR 2, 3, 4 oraz 5 (MDR, Zatacznik |, Rozdz. 1), co oznacza, ze podczas
opracowywania i catego cyklu eksploatacji wyrobu czynnosci zwigzane z zarzadzaniem ryzykiem sg
przeprowadzane i regularnie aktualizowane. Dotyczy to takze systematycznej identyfikacji zagrozen,
niebezpiecznych sytuacji i odpowiadajgcego im zagrozenia, wtgcznie z oceng i regularng aktualizacjg
nasilenia i prawdopodobienstwa, a takze identyfikacji zagrozen, ktére sg zagrozeniami szczgtkowymi,
0golnego zagrozenia szczgtkowego oraz zagrozen w obszarze mozliwie jak najnizszych zagrozen.

Firma Brainlab przeprowadzita wszechstronng analize ryzyka w odniesieniu do produktu podlegajgcego
ocenie. Tym samym odniesiono sie do potencjalnych zagrozen i oceniono je. W tej analizie ryzyka
zagrozenia i ich kliniczne konsekwencje zostaty scharakteryzowane wedtug potencjalnej szkody dla
pacjenta i prawdopodobienstwa wystgpienia. Wdrozono $rodki majace na celu minimalizacje ryzyka. Z
technicznego, biologicznego i klinicznego punktu widzenia ryzyko szczatkowe zwigzane z klinicznym
uzyciem ocenianego produktu jest akceptowalne po wdrozeniu srodkéw minimalizujgcych ryzyko. Co
wiecej, ostrzezenia, przestrogi, dziatania niepozgdane, zdarzenia niepozgdane oraz przeciwwskazania
zostaly szczegétowo przedstawione w instrukcji obstugi.

Aby zwalidowa¢ uzytecznos¢ wyrobu podlegajgcego ocenie, firma Brainlab AG przeprowadzita testy
formatywne dla jednorazowego mandrynu EM, opakowania oraz sumaryczng ocene uzytecznosci dla
petnego systemu nawigacyjnego Cranial EM wraz z mandrynem. Odpowiednio$¢ wyrobu oraz jego
instrukcji obstugi zostata zwalidowana zgodnie z normg EN 62366. Jednorazowy mandryn EM zostat
tez uwzgledniony w formatywnej i sumarycznej ocenie uzytecznosci systemu nawigacyjnego Cranial
EM. Ocena zostata przeprowadzona przez doswiadczonych neurochirurgéw. Wszystkie testy wykazaty,
ze scenariusz moze zosta¢ z powodzeniem przeprowadzony. Ani obiektywna, ani subiektywna ocena,
w tym takze wywiady, nie wskazaty zadnych probleméw w kontekscie uzytecznosci.

Dla jednorazowego mandrynu EM przeprowadzono analize zagrozenia zwigzanego z uzytkownikiem.
Zagrozenia zwigzane z uzyciem sg powigzane z samg procedurg wprowadzania cewnika. Niezaleznie
od mandrynu (mandryny nawigowane lub standardowe dostarczane z cewnikami), mozliwe jest, ze
kohAcowka mandrynu nie zostanie wyrownana z koncowkg cewnika. Procedura wprowadzania cewnika
po mandrynie wylgcznie in situ i trzymanie jednoczes$nie cewnika i mandrynu podczas wprowadzania i
wycofywania to najnowoczesniejsze rozwigzanie stosowane w przypadku wszystkich cewnikéw
komorowych. Sposéb postepowania oraz procedura zwigzana z jednorazowym mandrynem EM nie jest
nowa. Dlatego jednorazowy mandryn EM nie wprowadza zagrozen. Odnoszgc sie do doswiadczen
zwigzanych z mandrynem optycznym firmy Brainlab i z wyrobami konkurencyjnymi, uzytkownicy majg
Swiadomos$¢ tych czestych zagrozen.

Aby zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z uzytkownikiem w zakresie niedozwolonego ponownego uzycia
jednorazowego mandrynu EM, oznaczenie, a takze podwdjne rozrywane opakowanie (standardowe
opakowanie dla produktéw jednorazowego uzytku dostarczanych w stanie sterylnym) oraz rodzaju
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instrumentu wskazuja, ze nie wolno ponownie uzywac¢ instrumentu. Dodatkowo elektroniczny licznik
wbudowany w jednorazowy mandryn EM pozwala na wykorzystanie instrumentu tylko podczas jednego
zabiegu. Nawigacja nie bedzie dziatac, jesli uzytkownik podejmie prébe ponownego uzycia instrumentu
lub wykorzystania go podczas innego zabiegu. Innym zagrozeniem zwigzanym z uzytkownikiem jest
sytuacja, gdy jednorazowy mandryn EM stanie sie niesterylny podczas rozpakowywania. Opakowanie
jednorazowego mandrynu EM bylo oceniane w badaniach produktowych i na spotkaniach z
pielegniarkami pracujgcymi w sali operacyjnej. Oba opakowania (podwdjne rozrywane opakowanie oraz
pojedyncze/zbiorcze pudetko) sg czesto stosowane do produkidw medycznych dostarczanych jako
sterylne. Uzytkownicy sg swiadomi, ze nie wolno uzywac¢ ostrych narzedzi do otwierania pudetka z
produktami sterylnymi i umiejg otworzy¢ podwojne rozrywane opakowanie. Podsumowujgc, wszystkie
ryzyka zwigzane z uzyciem jednorazowego mandrynu EM sg najnowoczesniejszym rozwigzaniem
stosowanym w przypadku sterylnych produktéw jednorazowego uzytku i innych mandrynéw czesto
stosowanych z cewnikami komorowymi. Jednorazowy mandryn EM nie powoduje zadnych zagrozen
zwigzanych z uzyciem, ktére nie zostaty uwzglednione i dla ktérych ryzyko nie zostato odpowiednio
zminimalizowane.

Charakterystyka bezpieczehstwa oraz docelowe zastosowanie jednorazowego mandrynu EM nie
wymagajg specyficznego szkolenia. Wprowadzanie cewnika/zastawki za pomocg mandrynu to znane
zabiegi, stanowigce czesé edukacji neurochirurgicznej. Kazdy cewnik jest wprowadzany z uzyciem
mandrynu. W zwigzku z tym nie ma potrzeby prowadzenia specjalnych szkolen w zakresie
wprowadzania cewnikéw/zastawek jako takich, poniewaz metodologia wprowadzania cewnika
komorowego za pomocg nienawigowanego mandrynu jednorazowego w poréwnaniu z mandrynem
nawigowanym jest taka sama. Specyficzna réznica wynikajgca ze stosowania ocenianego wyrobu do
docelowego zabiegu to aspekt korzystania z systemu nawigacji podczas wprowadzania cewnika do
mébzgu. W zwigzku z tym kluczowym elementem w kontekscie pomys$inego zastosowania ocenianego
wyrobu jest zrozumienie stosowania systemu nawigacji ze zintegrowanymi instrumentami. To szkolenie
jest realizowane w ramach szkolenia dotyczgcego czaszkowego systemu nawigacyjnego EM, ktére
uwzglednia zrozumienie zasad nawigacji, rejestracji i integracji instrumentow. Dodatkowe informacje
mozna tez znalez¢ w odpowiednich instrukcjach obstugi. Dlatego nie uwaza sie, aby w celu zapewnienia
bezpiecznego uzytkowania wyrobu konieczne byto szkolenie dotyczgce jednorazowego mandrynu EM.

Zadne powikifania, incydenty ani zdarzenia niepozgdane zwigzane z wyrobem nie zostaly zgtoszone
przez klientow. Zadne ze zidentyfikowanych probleméw i/lub incydentdw krytycznych pod kgtem
bezpieczenstwa nie zostaty zgtoszone do organéw zewnetrznych. Co wiecej, dostepne dane dotyczace
najwyzszych standardéw, baza CID firmy Brainlab oraz bazy danych dotyczace zdarzen niepozadanych
nie wskazujg zadnych nowych lub nieznanych powiktan lub zagrozen, ktére mogtyby kwestionowac
bezpieczenstwo i skutecznos¢ ocenianego wyrobu.

Kliniczne dane dotyczace ocenianego wyrobu wyraznie wskazujg akceptowalny poziom
bezpieczenstwa dla zabiegéw wprowadzania cewnikéw komorowych oraz wykorzystania go jako
wskaznika w zabiegach neurologicznych ze wspomaganiem neuronawigacyjnym. Wprowadzanie
cewnika z zastawkg z nawigacjg EM poprawia jako$¢ pozycjonowania cewnika i eliminuje przypadki
nieprawidtowego umieszczenia, redukujgc czestotliwosé uszkodzen zastawki (Hayhurst et al., 2010) nie
tylko w przypadku komér szczelinowych, ale takze w przypadku zabiegdw umieszczania zastawek w
komorach normalnej wielkosci, jak opisano w publikacji (Jung et al., 2013). Zaréwno (Clark et al., 2008)
jak i (Azeem i Origitano, 2007) obserwowali po jednym przypadku zakazenia w swoich badaniach.
Odpowiednie wspotczynniki zakazen wynoszgce 4,4% oraz 3,2% sg poréwnywalne ze wspotczynnikami
dla wyrobow spetniajgcych standardy branzowe.
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Wiedza zdobyta na podstawie standardu branzowego w zakresie zwyklej czestotliwosci wystepowania
powiktan stanowi punkt odniesienia dla oceny czestotliwosci powiktan w interwencjach chirurgicznych,
ktére wymagajag zastosowania jednorazowego mandrynu EM. Na podstawie wskaznika SOTA uzyskano
Sredni wspotczynnik powiktan rowny 9% dla operacji z nawigacjg EM, przy czym wystgpity one w trakcie
wprowadzania zastawek i niekoniecznie sg powigzane z samym jednorazowym mandrynem EM.
Dlatego wyniki ankiety PMCF i badan PMCF mieszczg sie w oczekiwanym zakresie odpowiadajgcym
brakowi powiktan zwigzanych bezposrednio z jednorazowym mandrynem EM.

Ankieta PMCF obejmujaca odpowiedzi dotyczgce co najmniej 680 zastosowan klinicznych wyrobu,
wstepne wyniki prospektywnego badania PMCF oraz korncowe wyniki retrospektywnych badan PMCF
dowodzg skutecznego stosowania klinicznego ocenianego wyrobu w ostatnich latach. Wedtug tych
danych korzystanie z jednorazowego mandrynu EM jest bezpiecznym zastosowaniem medycznym,
ktore oferuje wysokg doktadnos¢ dla wprowadzania i nawigacji cewnikow komorowych u pacjentow
dorostych i dzieci.

Zastosowanie pozarejestracyjne wyrobu zgtoszone w ankiecie PMCF (zastosowanie w kanale
endoskopu w celu jego $ledzenia) zostato uwzglednione w biezgcej analizie ryzyka, a uzytkownicy sg
Swiadomi ryzyka wynikajacego z takiego zastosowania, poniewaz instrukcja obstugi zawiera juz
informacje dotyczace uzywania mandrynu wewnatrz instrumentéw metalowych. Stosowanie
jednorazowego mandrynu EM w przypadku ,nhadcisnieniowego krwotoku srédmozgowego” i ,ewakuacji
krwiaka” nie jest dostownie wymienione we wskazaniach klinicznych do stosowania jednorazowego
mandrynu EM, ale uznaje sie je za objete wymienionym wskazaniem ,Leczenie podwyzszonego
cisnienia srédczaszkowego ICP”.

Po ocenie produkgciji i informacji poprodukcyjnych dotyczacych jednorazowego mandrynu EM nie udato
sie zidentyfikowaé wskazania do systematycznego btedu produktu lub wykorzystania produktu. Nie ma
nieuwzglednionych zagrozen ani koniecznosci nadania wyzszej klasy istniejgcym zagrozeniom, co
wymagatoby aktualizacji analizy ryzyka lub doprowadzitoby do powstania nieakceptowalnych zagrozen.
Nie znaleziono informaciji, kidére sugerujg konieczno$¢ wdrozenia naprawczych lub prewencyjnych
dziatan poza tymi, ktére zostaly ujete w procesie CAPA firmy Brainlab. Bezpieczenstwo klinicznego
uzytkowania wyrobu jest nadal zapewnione. Usterki zwigzane z wyrobem zgtaszane w ramach badania
po wprowadzeniu do obrotu zostaty juz uwzglednione w aktualnej analizie ryzyka.

Oceniany produkt nie ma specjalnych cech konstrukcyjnych, ktére powodujg szczegdlne watpliwosci
dotyczace bezpieczehstwa. Prowadnik to jedyna czes¢ wyrobu, ktéra jest wykorzystywana inwazyjnie
w bezposrednim kontakcie z cialem pacjenta i sktada sie ze stali nierdzewnej (1.4301), bedacej znanym
materiatem biozgodnym. Poza tym posiada on koncoéwke atraumatyczng (bez ostrych krawedzi), aby
minimalizowa¢ uszkodzenia tkanki. Przeprowadzona ocena biologiczna obejmuje wymogi zgodne z
obecnie obowigzujgcymi wersjami ISO 10993-1 oraz ISO 14971 dla wyrobu z ograniczonym czasem
kontaktu (< 24 godz.). Kliniczne twierdzenia dotyczgce bezpieczenstwa mozna zatem potwierdzic.

W toku obecnej oceny klinicznej nie ujawniono zadnych nowych lub nieznanych powiktan badz zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem jednorazowego mandrynu EM.
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4.3.3 WYMAGANIE DOTYCZACE AKCEPTOWALNOSCI DZIALAN
NIEPOZADANYCH

Dziatania niepozadane dotyczgce systemu Cranial EM, wystepujgce podczas stosowania klinicznego,
majg co do zasady umiarkowane nasilenie. Obejmujg wydtuzony czas interwencji w pewnych
przypadkach ze wzgledu na dodatkowy czas potrzebny na przygotowanie i rejestracje pacjenta. Te
potencjalne dziatania niepozgdane nie sg zwigzane konkretnie z jednorazowym mandrynem EM. Nie
ma znanych przeciwwskazan lub dziatan niepozadanych, ktére wystepujg podczas stosowania
jednorazowego mandrynu EM.

Metody minimalizacji ryzyka znieksztatcen w polu magnetycznym dla wysoce czutego i wstepnie
skalibrowanego jednorazowego mandrynu EM, powodowanych obecnos$cig metali lub pdl
magnetycznych pochodzgcych od innych wyrobdw, sg wymienione w instrukcjach obstugi wyrobéw. Co
wigcej, instrukcje obstugi zawierajg szczegotowe zalecenia dla lekarzy w zakresie postepowania w
odniesieniu do wszystkich wspomnianych ostrzezen i minimalizowania mozliwych zagrozen.

Zgodnie z przeprowadzonym wyszukiwaniem incydentéw nie znaleziono zadnych innych incydentéw
dotyczacych dziatan niepozgdanych bezposrednio zwigzanych z jednorazowym mandrynem EM.
Mozna stwierdzi¢, ze pozostate zagrozenia zwigzane z dziataniami niepozgdanymi sg nadal
akceptowalne.

Dodatkowo w ankiecie PMCF, obejmujacej odpowiedzi dotyczace co najmniej 680 zastosowan
klinicznych wyrobu, i w badaniach PMCF, nie zgtoszono Zzadnych powiktan, incydentéw ani zdarzen
niepozgdanych. W przeprowadzonych badaniach retrospektywnych nie stwierdzono istotnych
statystycznie réznic pod wzgledem powikian, niefunkcjonalnego drenazu, potrzeby ponownego
przeprowadzania operacji z powodu nieprawidtowego umieszczenia i pooperacyjnego zapalenia
komory przy poréwnaniu umieszczania cewnikdw z uzyciem prowadzenia EM do recznego
umieszczania.

Dlatego mozna stwierdzi¢, ze pozostate dziatania niepozgdane sg akceptowalne.

4.3.4 WYMOG DOTYCZACY AKCEPTOWALNEGO STOSUNKU KORZYSCI DO
RYZYKA

Korzystanie z wykrywanych elektromagnetycznie prowadnikébw do wprowadzania cewnikéw
komorowych do leczenia nadcisnienia srédczaszkowego i do lokalizacji patologii neurologicznych, gdy
produkt stosowany jest jako wskaznik w potgczeniu z systemem do neuronawigacji EM, zostato
udokumentowane w kilku badaniach klinicznych. Prowadniki wykrywane elektromagnetycznie sg
powszechnie uzywane u pacjentéw dorostych i u dzieci i stanowig obecnie technike referencyjng
wykorzystywang w branzy.

Co do zasady systemy do neuronawigacji zapewniajg wyzszg doktadnosc¢ niz zabiegi nienawigowane
w odniesieniu do wprowadzania cewnikow. Neuronawigacja z wykrywaniem EM zapewnia dodatkowe
korzysci w stosunku do czesciej stosowanych alternatywnych systeméw neuronawigacji — systemoéw z
wykrywaniem optycznym. Obejmujg one fakt, ze nie wystepujg problemy zwigzane z linig widzenia, ze
wykorzystywany jest nieinwazyjna dynamiczna rama referencyjna DRF, nie jest konieczne sztywne
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unieruchomienie glowy, doktadnos¢ jest lepsza, a z systemem EM stosowane sg specjalne sondy
zaprojektowane tak, by miescity sie w cewnikach komorowych, a tym samym masa i odczucie zwigzane
z prowadzeniem cewnika zasadniczo sie nie zmienia, w przeciwienstwie do sytuacji, gdy uzywane sg
niewfasciwie przystosowane systemy z nawigacjg optyczng (Clark et al., 2008). Nawigacja oparta na
wykrywaniu koncowki poprawia doktadnos¢ i pozwala, aby mandryn byt gietki, poniewaz czujnik jest
umieszczony na dystalnym koncu koncowki. Nie ma koniecznosci wykonywania kalibracji koncowki,
poniewaz instrument jest wstepnie skalibrowany.

Od poczatkowego wprowadzenia jednorazowego mandrynu EM do obrotu w 2017 roku nie zgtoszono
zadnych powaznych zdarzeh niepozgdanych w odniesieniu do jednorazowego mandrynu EM, a
pozostate zagrozenia zwigzane ze stosowaniem jednorazowego mandrynu EM nalezy uznaé za
zagrozenia o niewielkim znaczeniu klinicznym.

Co wiecej, dowody uzyskane na podstawie badan na zwtokach, w ankiecie PMCF oraz w badaniach
klinicznych PMCF wskazuja, ze jednorazowy mandryn EM jako wstepnie skalibrowane i nawigowane
obrazowo narzedzie jest z powodzeniem stosowany w celu doktadnego wprowadzania cewnikow
srodczaszkowych oraz w przypadkach, gdy jest stosowany jako wskaznik. W odniesieniu do populacji
pacjentéw nie ma dowodoéw na réznice w profilu bezpieczernstwa dla docelowych grup wiekowych. Nie
zidentyfikowano zadnych zagrozen specyficznych dla konkretnej grupy wiekowej, jak na przyktad dla
dzieci.

Stosunek korzysci do ryzyka podczas korzystania z jednorazowego mandrynu EM moze by¢ uwazany
za pozytywny, podczas gdy lekarz odpowiedzialny musi uzyskac przynajmniej umiarkowang korzysc dla
pacjenta. Tej ostatniej mozna oczekiwa¢ w szczegdlnosci u pacjentéw z wodogtowiem, wysokim
cisnieniem srodczaszkowym, u pacjentdow poddawanych aspiracji torbieli oraz z innymi patologiami
neurologicznymi, w przypadku ktorych korzystna jest doktadna Ilokalizacja uzyskana dzieki
zastosowaniu jednorazowego mandrynu EM.

4.4 PLANOWANE LUB TRWAJACE PMCF

Czynnosci zwigzane z nadzorem po wprowadzeniu do obrotu oraz kontrola kliniczna po wprowadzeniu
do obrotu zostaty zaplanowane.

PMS

Gtéwnymi celami corocznych systematycznych przeglgdow PMS jest potwierdzenie klinicznej
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania wyrobu, gdy jest on eksponowany na wiekszg populacje
pacjentéw i uzytkownikéw klinicznych, w celu oceny znaczenia i akceptowalnosci wszelkich zagrozen,
ktére pozostaty po zminimalizowaniu ryzyka oraz w celu wykrycia pojawiajgcych sie zagrozen, ftj.
zagrozen izolowanych na podstawie danych faktycznych. Twierdzenia dotyczgce skutecznosci i
bezpieczenstwa podane i omoéwione w obecnej ocenie klinicznej bedg poparte zgromadzonymi
danymi PMS.
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PMCF
Wyszukiwanie literatury dotyczgcej wyrobu

Planowane jest coroczne wyszukiwanie literatury dotyczgcej wyrobu w celu zidentyfikowania danych
klinicznych dotyczgcych wyrobu, aby moc ocenié jego skuteczno$¢ i bezpieczenstwo. W zwigzku z tym
przeprowadzane jest dokfadne wyszukiwanie kompleksowych danych bibliograficznych w uznanych
bazach danych online. Wybierana jest jedynie literatura odnoszaca sie bezposrednio do wyrobu,
zawierajgca wystarczajgce informacje do racjonalnej i obiektywnej oceny oraz oparta na odpowiednim
projekcie badawczym.

Wyszukiwanie najnowoczesniejszych rozwigzan

W celu przedstawienia aktualnego standardu branzowego zbierane sg gtéwnie artykuty przegladowe z
dziedziny medycyny, ktérej dotyczy wyrdb, poniewaz dostarczajg one kompleksowego przegladu
trwajgcych badan i dyskusji. Dodatkowo przeprowadzane sg wyszukiwania literatury na podstawie
zamierzonego zastosowania i wskazan do uzycia wyrobu. Celem tych wyszukiwan jest ocena
standardéw branzowych w odniesieniu do jednorazowego mandrynu EM stosowanego zgodnie z
przeznaczeniem, a takze analiza wyrobéw poréwnywalnych o tym samym przeznaczeniu.

Badanie PMCF

Badanie prospektywne PMCF ma na celu ocene wprowadzania cewnikéw komorowych przy uzyciu
jednorazowego mandrynu EM jako mandrynu prowadzgcego w celu potwierdzenia klinicznej
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania wyrobu ocenianego gtéwnie na podstawie danych
dotyczacych wyrobu réwnowaznego, jak zdefiniowano dla certyfikowanego wzgledem MDD
jednorazowego mandrynu EM. Z tego powodu s$rédoperacyjne lub pooperacyjne zestawy danych
obrazowych zostang przeanalizowane w celu oceny doktadnos$ci umieszczania cewnikédw komorowych
oraz, dodatkowo, zbadania czestotliwosci wystepowania powiklan. Do oceny doktadnosci
wprowadzenia cewnika komorowego uzyto systemu oceniania z publikacji (Hayhurst et al., 2010).
Pierwsze zabiegi przeprowadzone w ramach trwajgcego badania PMCF dotyczgcego jednorazowego
mandrynu EM zakonhczyly sie powodzeniem. Wyniki te potwierdzajg bezpieczenstwo i skuteczno$é
jednorazowego mandrynu EM w ramach docelowego zastosowania. Rekrutacja do badania klinicznego
rozpoczeta sie w 2022 r. Badanie jest zarejestrowane w Holandii w CCMO (Central Committee on
Research Involving Human Subjects, Centralna Komisja ds. Badahn na Ludziach), pod numerem
rejestracyjnym NL76660.078.21. Jako ze wystarczajgce dowody na bezpieczne i skuteczne stosowanie
wyrobu u pacjentéw dorostych i dzieci zostaty juz dostarczone przez dwa przeprowadzone badania
retrospektywne oraz ankiete po wprowadzeniu do obrotu, planowane jest zakonczenie badania
prospektywnego w dniu 1 wrzesnia 2025 roku. Obecnie nie sg planowane zadne dalsze badania.
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5 MOZLIWE ALTERNATYWY DIAGNOSTYCZNE LUB
TERAPEUTYCZNE

Inne dostepne alternatywne podejscia medyczne zwigzane z umieszczaniem cewnikéw komorowych to
technika reczna, umieszczanie nawigowane pod kontrola USG, umieszczanie pod kontrolg
fluoroskopowa, umieszczanie wspomagane endoskopig, umieszczanie wspomagane smartfonem,
umieszczanie nawigowane robotycznie oraz umieszczanie nawigowane optycznie.

Zabiegi chirurgiczne obejmujg wskazania kliniczne, w przypadku ktérych stosowany jest cewnik
komorowy do wstawienia zastawki EVD komorowo-otrzewnowej (VP) / -przedsionkowej (VA) badz
wyréb do dostepu komorowego (zbiornik VAD). Najczestszym wskazaniem klinicznym jest leczenie
wodogtowia i kontrola cisnienia srédczaszkowego (ICP). Co wiecej, cewniki komorowe sg wskazane w
przypadku aspiracji torbieli. Ogdlnie objawy i wskazania kliniczne dotyczgce wprowadzania cewnikow
komorowych sg podobne dla ré6znych populacji pacjentéw, od noworodkéw do pacjentéw dorostych. Nie
ma specyficznych wymagan ani zagrozen dla konkretnych grup wiekowych.

Mozna zatem wysnué¢ wniosek, ze odpowiednios¢ konkretnej opcji medycznej zalezy gtéwnie od
docelowej lokalizacji cewnika oraz od wymaganej doktadnosci. Inne czynniki, ktére nalezy uwzglednié
w procesie podejmowania decyzji, to konieczno$¢ unieruchomienia gtowy, bezposrednie uzyskanie
informacji zwrotnej na temat poprawnej trajektorii’/koncowki cewnika, wymaganej wielkosci nawiertu,
wydtuzenie czasu operacji ze wzgledu na dodatkowg konfiguracje lub czas rejestracji, czuto$¢ systemu
(np. zakidcenia pola magnetycznego).

Obecnos¢ matych komor u noworodkéw i matych dzieci lub u pacjentéw z komorami szczelinowymi
badZz dowolnymi znieksztatceniami anatomicznymi sprawia, Ze nienawigowane wprowadzenie
cewnikéw komorowych stanowi duze wyzwanie. Zwlaszcza w tych trudnych, ztozonych warunkach
klinicznych coraz bardziej powszechne staje sie korzystanie z podejs¢ zaawansowanych
technologicznie, takich jak systemy nawigacyjne. Neuronawigacja bezramowa byta stosowana przez
kilku autoréw, ktory opisujg jg jako bezpieczng i korzystng opcje umozliwiajgcg osiggniecie optymalnego
potozenia cewnikéw komorowych (Kim et al. 2006; Gil et al. 2002), a tym samym zmniejszenie
koniecznos$ci wykonywania zabiegéw rewizyjnych oraz redukcje liczby powiktah pooperacyjnych.

Nawigacja obrazowa umozliwia tréjwymiarowg rekonstrukcje uktadu komorowego i wizualizacje w
czasie rzeczywistym w oparciu o obrazowanie na podstawie przedoperacyjnych obrazéw TK lub MRI
podczas wprowadzania cewnika w widokach trojptaszczyznowych. Podczas planowania
przedoperacyjnego mozna zdefiniowa¢ doktadne punkty docelowe tak, aby dobraé i dostosowac¢ idealng
trajektorie, punkt wejscia i dtugo$¢ cewnika indywidualnie dla kazdego pacjenta. Koncéwka cewnika
komorowego moze zostaé precyzyjnie umieszczona w wolnej przestrzeni ptynu mézgowo-rdzeniowego,
z dala od splotu naczyniéwkowego lub zbyt blisko powierzchni ependymalnych. Planowanie trajektorii
zapewnia tez, ze wybrana trajektoria omija wszelkie struktury naczyniowe podczas wprowadzania, co
mogtoby doprowadzi¢ do niepotrzebnych powiktan. Co wiecej, stosowanie nawigacji oznacza réwniez,
ze punkt wejscia podczas wprowadzania jest elastyczny i nie zalezy od standardowych anatomicznych
punktéw orientacyjnych. Moze by¢ to uzyteczne w przypadkach, gdy nalezy unika¢ ponownego
wykorzystania wczesniejszego naciecia na skérze czaszki lub wywierconego otworu oraz w przypadku
braku powtok czaszkowych po kraniektomii. (Low et al. 2010)
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Korzystanie z mandrynéw wykrywanych elektromagnetycznie z systemem neuronawigaciji zapewnia
kilka korzysci, w tym wysokg doktadnos¢ i brak koniecznosci stosowania sztywnego unieruchomienia
gtowy. Korzystanie z mandrynéw wykrywanych elektromagnetycznie jako wskaznikdw z systemem
neuronawigaciji jest korzystne w poréwnaniu z wykrywaniem optycznym, czyli najczesciej stosowang
alternatywa. Systemy neuronawigacji EM eliminujg problemy zwigzane z neuronawigacjg z
wykrywaniem optycznym, takie jak problemy z linig widzenia, oraz zapewniajg wysoki poziom
bezpieczenstwa. Podsumowujgc, mandryny wykrywane elektromagnetycznie w potaczeniu z
systemami nawigacji EM to obecnie najnowoczes$niejsze rozwigzania do wykonywania zabiegow
chirurgicznych w celu nawigowanego wprowadzenia cewnika/zastawki oraz planowania lub lokalizacji
struktur srédczaszkowych, kiedy wyréb jest wykorzystywany jako wskaznik.

Sterowane obrazowe wprowadzanie cewnikow srodczaszkowych uwazane jest za zabieg rutynowy.
(Keric et al. 2013)

Wymagana doktadnos¢ zalezy od konkretnego przypadku uzycia i od lokalizacji struktury docelowej
cewnika/zastawki, i dlatego nie mozna podaé konkretnej wartosci wyrazonej w milimetrach. Ogdlnie
rzecz biorgc, na podstawie odpowiednich danych mozna stwierdzi¢, ze doktadno$¢ dostepnych na rynku
mandrynéw w zakresie 1-3 mm jest wystarczajgca do docelowych przypadkéw, aby uzyskac
prawidtowe potozenie cewnika w komorze. Podsumowujgc, skuteczno$¢ kliniczna i korzysci zwigzane
z elektromagnetycznie nawigowanymi mandrynami sg potwierdzone w zestawieniu z potencjalnymi
zwigzanymi z nimi powiktaniami lub zagrozeniami na podstawie diugiej historii zastosowania
klinicznego.

6 SUGEROWANY PROFIL | SZKOLENIE DLA UZYTKOWNIKOW

Jednorazowy mandryn EM jest narzedziem wykorzystywanym przez neurochirurgow. W przypadku
uzytkownikow znajacych czaszkowe systemy nawigacyjne EM nie jest wymagane zadne specjalne
szkolenie. W przypadku uzytkownikow nieznajgcych czaszkowych systeméw nawigacyjnych EM zaleca
sie szkolenie w zakresie korzystania z systeméw nawigacyjnych Cranial EM firmy Brainlab.

7 ODNIESIENIE DO NORM, ZHARMONIZOWANYCH NORM I
STOSOWANYCH WSPOLNYCH SPECYFIKACJI

Zastosowanie
Norma Tytut w peini lub
w czesci

EN ISO 13485:2016 + Medical devices - Quality management systems -

AC:2018 + A11:2021* | Requirements for regulatory purposes W petni

EN ISO 14971:2019 + Medical devices - Application of risk management to

Al11:2021* medical devices w petni

Medical devices - Symbols to be used with medical
EN ISO 15223-1:2021* device labels, labelling and information to be w pehi
supplied - Part 1: General requirements
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Zastosowanie
Norma Tytut w peini lub
w czesci
1SO 20417:2021 Medical devices — Information to be supplied by the w petni
manufacturer
IEC 62366-1:2015 + Medical devices — Application of usability engineering w pelni
AMD1 2020 to medical devices P
MDCG 2020-5 Guidance on clinical evaluation — Equivalence w petni
MEDDEYV 2.7-1 Clinical evaluation: A guide for manufacturers and w pelni
Rev.4:2016 notified bodies P
IEC 60801-1:2008 + | 1ot e o eately and essendal w peln
AMD1:2012 + AMD2:2020 | "€ Rt P
performance
Standard Practice for
ASTM F2503-23 Marking Medical Devices and Other Items for Safety | w pemhi
in the Magnetic Resonance Environment
Medical electrical equipment - Part 1-2: General
IEC 60601-1-2:2014 + requirements for basic safety and essential w pelni
AMD1:2020 performance - Collateral Standard: Electromagnetic P
disturbances - Requirements and tests
EN 60529:2014 Degrees of Protection Provided by Enclosures w petni
(IP Code)
Biological evaluation of medical devices — Part 1:
ISO 10993-1:2018 Evaluation and testing within a risk management w petni
process
. Biological evaluation of medical devices - Part 4. .
SO 10993-4:2017 Selection of tests for interactions with blood w petni
EN 1SO 10993-5:2009 Blologlcal_ evaluat|on of m_edlcal devices — Part 5: w petni
Tests for in vitro cytotoxicity
ISO 10993-7:2008 + Biological evaluation of medical devices - Part 7: w pelni
AMD1:2019 Ethylene oxide sterilization residuals P
. Biological evaluation of medical devices - Part 17:
ENISO 10823'17'2009' Establishment of allowable limits for leachable w pehni
substances
Biological evaluation of medical devices - Part 18:
ISO 10993-18:2020 + Chem'|cal cljaracte_rlzanon of medical device _
AMD1:2022 materials within a risk r.nan.agement process, w peni
' Amendment 1: Determination of the uncertainty
factor
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Zastosowanie

AMD1:2013 + AMD2:2020

performance — Collateral standard: Usability

Norma Tytut w peini lub
w czesci
. Implants for surgery - Cleanliness of orthopedic ;
SO 19227:2018 implants - General requirements w petni
. Standard Guide for Validating Cleaning Processes ;
ASTM F3127:2016 Used During the Manufacture of Medical Devices w petni
EN ISO 7153-1:2016 Surgical instruments — Materials — Part 1: Metals w petni
Sterilization of healthcare products — Ethylene
EN ISO 11135:2014 + oxide — Requirements for the development, validation w pelni
AMD1:2019* and routine control of a sterilization process for P
medical devices
EN ISO 11737-1:2018 + Ster;}llzc?tlon of mgdlcal de\_/|ce_s - Mf|crob|olo|g|pal f o
AMD1:2021* mgt ods — Part 1: Determination of a population o w pehni
' microorganisms on products
Sterilization of medical devices - Microbiological
EN ISO 11737-2:2020* me_th_o_ds - Part 2: Tests of st_erility performed in the w petni
' definition, validation and maintenance of a
sterilization process
Packaging design and validation for terminally
EN ISO 11607-1:2020* sterilized medical devices - Part 1: Determination of a | w petni
population of microorganisms on products
Packaging design and validation for terminally
EN ISO 11607-2:2020* sterilized medical devices - Part 2: Validation w pelni
' requirements for forming, sealing and assembly P
processes
i Summary of safety and clinical performance — .
MDCG 2019-9 A guide for manufacturers and notified bodies w petni
AAMI TIR28:2016 Product adoption and process equivalence for w pelni
' ethylene oxide sterilization P
) Stainless steel needle tubing for manufacture of :
SO 9626:2016 medical devices - Requirements and test methods w petni
. Medical electrical equipment — Part 1-6: General
IEC 60601-1-6:2010 + requirements for basic safety and essential w pehni

* Harmonizacja zgodnie z podsumowaniem odniesient do zharmonizowanych norm opublikowanych w Oficjalnym Dzienniku —

Rozporzadzenie (UE) 2017/745.
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Wersja
Numer .
. . . : walidowana
wersji Data wydania Opis zmiany .
przez jednostke
SSCP A
notyfikowana
007 Kwiecien 2025 Zaktualizowano rozdziaty 3.4 i 4.2 tak
Zaktualizowano historie zmian: dodano
wszystkie opisy wersji od 000 do 007 Jezyk walidaciji:
angielski
U nie
006 Luty 2025 Aktualizacja o wyniki z Post Market U tak
Surveillance Activities 2024
Aktualizacja listy stosowanych norm Jezyk walidacji:
angielski
nie
005 Luty 2024 Aktualizacja o wyniki z Post Market tak
Surveillance Activities 2023
Aktualizacja listy stosowanych norm Jezyk walidacji:
angielski
] nie
004 Czerwiec 2023 Aktualizacja listy stosowanych norm tak
Jezyk walidaciji:
angielski
U] nie

SSCP EM Disposable Stylet_PL

STR. 29/33



PODSUMOWANIE DOTYCZACE

BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI
KLINICZNEJ

ID szablonu:

Zarzadzanie danymi

produktu

Wersja dokumentu: 007.8

FORM 04-274 :: REVISION 05

Numer dokumentu:
0000282488

Status dokumentu:

ZATWIERDZONY

Z BRAINLAB

Numer Wersja
i’ . . : walidowana
wersji Data wydania Opis zmiany .
SSCP przez j.ednostke
notyfikowana
003 Listopad 2022 Aktualizacja po konsultacji z jednostka O tak
notyfikowana:
e Ponownie dodano ,Tabela 1: Jezyk walidacj:
Podsumowanie zagrozen zwigzanych | angielski
z bezpieczenstwem funkcjonalnym i
skutecznosciag dziatania” w SSCP. nie
¢ Informacje dotyczace danych
klinicznych na zwtokach zostaty
skorygowane i dostosowane jako dane
przedkliniczne, zgodnie z
zaktualizowanym raportem CER.
o Dodano wiecej informacji na temat
badania prospektywnego oraz
uzupetniono dane dotyczace
planowanego badania
retrospektywnego. Wszystkie
informacje zostaty dostosowane do
zaktualizowanego raportu CER.
002 Pazdziernik Zastosowano najnowszy szablon Brainlab | [ tak
2022 SSCP
Dostosowano tres¢ do raportu z oceny Jezyk walidagji:
klinicznej angielski
Dodano odniesienie do normy ASTM
1929-15 nie
001 Luty 2022 Poprawiono wersje normy IEC 62366 U tak
Dodano odniesienie do normy ASTM
F2503 Jezyk walidaciji:
angielski
nie
000 Luty 2022 Pierwsza wersja O tak
Jezyk walidaciji:
angielski
nie
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9 SKROTY

o ALAP As low as possible (Mozliwie jak najnizsze)

e AMD Amendment (Poprawka)

e CCMO Central Committee on Research Involving Human Subjects (Centralna Komisja
ds. Badan na Ludziach)

e CID Continuous Improvement Database (Baza danych ciggtego doskonalenia)

e PMR Ptyn mézgowo-rdzeniowy

e TK Tomografia komputerowa

e DRF Dynamic reference frame (Dynamiczna rama referencyjna)

e EM Elektromagnetyczne

e EVD External Ventricular drainage (Zewnetrzny drenaz komorowy)

e FSN Field Safety Notice (Powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa)

e FSCA Field Safety Corrective Action (Dziatania naprawcze pod wzgledem
bezpieczenstwa)

e GSPR General Safety and Performance Requirements (Wymagania w zakresie ogélnego
bezpieczenstwa i wydajnosci)

e |ICP Intracranial pressure (Ci$nienie srédczaszkowe)

e MDCG Medical Device Coordination Group (Grupa ds. koordynacji wyrobow
medycznych)

e MDR Medical Device Regulation (EU) 2017/745 (Rozporzadzenie (UE) 2017/745
dotyczgce wyrobow medycznych)

e MRI Magnetic Resonance Imaging (Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego)

e PMS Post Market Surveillance (Nadzér po wprowadzeniu do obrotu)

e PMCF Post Market Clinical Follow up (Obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu)

e SOTA State Of The Art (Standard branzowy)
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