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1 ANDAMAL

Denna sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) foljer MDCG 2019-9 "Summary of
safety and clinical performance - A guide for manufacturers and notified bodies” (Sammanfattning av
sakerhet och klinisk prestanda - En guide for tillverkare och anmalt organ) och &r avsedd att ge
allmanheten tillgang till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av sakerheten och
enhetens kliniska prestanda.

SSCP ar inte avsett att ersatta bruksanvisningen som huvuddokument for att sakerstalla en saker
anvandning av enheten, den ar inte heller avsedd att tillhandahalla diagnostiska eller terapeutiska
forslag till avsedda anvandare eller patienter. Foéljande information ar avsedd for
anvandare/sjukvardspersonal.

2 PRODUKTIDENTIFIERING OCH ALLMAN INFORMATION

Produktnamn EM-engangsmandrang

Artikelnummer 18097-01 (Enkel Iada), 18097-10 (Dispenserlada med 10 st.)
Grundlaggande UDI-DI 4056481EMStylet4C

Referensnummer 0000282488

Tillverkare Brainlab AG

Olof-Palme-Str. 9

81829 Munich

Tyskland

Tillverkningsplats(er) RAUMEDIC AG, Am Miihigraben 10, 08297 Zwonitz, Tyskland

- RAUMEDIC AG (kontraktstillverkare och leverantdr,
Design, Utveckling (Fas 1-8)/Testning, Montering och
Forpackning)

o Adress: Hermann-Staudinger-Str. 2, 95233
Helmbrechts, Tyskland

- Rose GmbH (ETO-sterilisering, underleverantor till
RAUMEDIC AG)

o Adress: Gottbillstr. 25-30, 54294 Trier,
Tyskland

- NDI Europe GmbH (viktig komponent: EM Sensor,
underleverantor till RAUMEDIC AG)

o Adress: Guttinger Str. 37, 78315 Radolfzell
am Bodensee, Tyskland

- ADROIT Mfg Co (viktig komponent: tillverkning av
ledare, underleverantér till RAUMEDIC)

o Adress: 24, SVS Rd, RBI Colony, Dadar
West, Prabhadevi, Mumbai, Maharashtra
400025, Indien

Eudamed-registreringsnummer DE-MF-000006183
(SRN)
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Beskrivning av nomenklatur for e GMDN: 63570: Intracranial catheter navigation transmitter
medicintekniska produkter 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)

Enhetsklass Klass I, regel 6

Ar da det forsta intyget utfardats | 2023
for enheten

Namn och unikt TUV Sued Product Service GmbH
identifieringsnummer for anmalt Ridlerstrasse 65
organ 80339 Munich

Unikt identifieringsnummer (SIN): 0123

3 PRODUKTBESKRIVNING

EM-engangsmandring ar en forkalibrerad elektromagnetisk (EM) sparad ledare for navigerad
placering av intrakraniella katetrar eller shuntar i neurokirurgi med hjélp av navigeringssystemet Cranial
EM fran Brainlab. Den &r flexibel och har en sensorspole placerad i den distala dnden, sa att spetsens
position kan sparas exakt. Vidare kan mandrangen anvéndas som en intrakraniell pekenhet under
kraniotomi/kraniektomi for navigering av anatomiska riktmarken.

Enheten bestar av en ledare, en tatning (handtagsomrade), en kabel och en kontakt. En shunt eller
kateter ingar inte. Den levereras steril (sterilisering med etylenoxid).

Kompatibla intrakraniella katetrar fran tredjepartstillverkare méste uppfylla féljande kriterier:

e |nnerdiameter (min-max): 1,3 mm - 1,9 mm
e Langd: =250 mm

Kompatibel programvara fran Brainlab:
e Cranial EM
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3.1 AVSEDD ANVANDNING, INDIKATIONER FOR ANVANDNING, AVSETT
ANDAMAL

3.1.1 AVSETT ANDAMAL

Produkten mojliggdr intrakraniell placering av katetrar/shuntar och stereotaktisk lokalisering inom
neurokirurgi.

3.1.2 AVSEDD ANVANDNING

EM-engangsmandringen ar endast avsedd for engangsbruk. Den ar ett forkalibrerat instrument, avsett
for elektromagnetiskt sparad placering av intrakraniella katetrar och for anvandning som intrakraniell
pekare, endast i kombination med navigeringssystemet Cranial EM fran Brainlab.

3.1.3 INDIKATIONER FOR ANVANDNING

EM-engangsmandringen ar ett tillbehor till systemet Cranial EM och indikeras for féljande ingrepp.
Avsedda kirurgiska ingrepp ar:

Intrakraniell kateterplacering

TumOrresektioner

Skallbaskirurgi

Kraniotomier/kraniektomier
Transsfenoidala ingrepp

De kirurgiska ingreppen for navigerad intrakraniell kateterplacering inkluderar kliniska indikationer, dar
ventrikular kateter for EVD, shunt eller Ommaya-reservoar appliceras. De kliniska indikationerna ar:

e Behandling av hydrocefalus
¢ Behandling av 6kat intrakraniellt tryck
e Aspiration av cysta

De kliniska indikationerna for den intrakraniella pekenheten ar:
e Resektioner av tumorer belagna i olika omraden av hjarnan, varvid skallbastumérer och tumaorer
som kraver transsfenoidala tillvagagangssatt ingar.

e Lokalisering av atkomstpunkt eller bana under intrakraniell kateterplacering, kraniotomier eller
kraniektomier.

3.2 KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer, bieffekter, negativa handelser, varningar, forsiktighetsuppmaningar och risker
(oberoende av deras frekvens och sannolikhet att intraffa) i samband med EM-engangsmandrangen
beskrivs i den aktuella bruksanvisningen.
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EM-engangsmandrangen far inte anvandas fér andra andamal &n vad som anges. Det &r anvandarens
ansvar att anvanda mandrangen pa ett adekvat satt i kombination med systemet Cranial EM och att i
varje enskilt fall avgéra om det ar rimligt att anvanda enheten som pekare eller som styrande mandrang
for att placera en kateter vid intrakraniella ingrepp.

Kontraindikationer och bieffekter beror pa den kompatibla katetern som ska anvandas med
EM-engangsmandringen.

Det finns inga ytterligare kdnda kontraindikationer specifikt for EM-engangsmandrangen. Generellt sett
beror kontraindikationer pa vilken kateter som ska anvandas och ar férknippade med de neurologiska
atgarderna i enlighet med den avsedda anvandningen av enheten som utvarderas.

3.3 AVSEDD PATIENTPOPULATION

Det finns inga begransningar med avseende pa kon eller alder fér avsedda patienter.
EM-engangsmandrang ar avsedd fér anvandning pa vuxna eller pediatriska patienter.

3.4 RISKER/VARNINGAR/BIVERKNINGAR

For klinisk anvandning av systemet Cranial EM kan foljande bieffekter galla i allménhet, men de ar dock
inte specifikt relaterade till EM-engangsmandréangen. Insamlade kliniska data fran aktiviteter avseende
kliniska provningar, 6vervakning av produkter som slappts ut pad marknaden (PMS) samt klinisk
utvardering och klinisk uppféljning efter utslappandet pa marknaden (PMCF) som ar relevanta for
biverkningar, defekter pa enheten och komplikationer samlas in under den tid som enheten anvands
under avsedda kirurgiska ingrepp och uppfoljningsperioden under forsta sjukhusvistelsen for ingreppet.
Langtidsdata efter forsta sjukhusvistelsen for ingreppet finns inte tillgangliga. Skalet till detta ar att,
baserat pa hur enheten anvands och évervaganden fran den senaste litteraturen om anvandning och
klinisk  tillampning av s&dana enheter, inga langsiktiga biverkningar och negativa
handelser/komplikationer forvantas efter den foérsta sjukhusvistelsen for ingreppet.

Bieffekter vid klinisk anvandning av systemet Cranial EM

- Forlangd interventionstid i vissa fall pa grund av extra tid for instéllning och patientregistrering.
- | vissa fall gors ytterligare snitt i patientens hud/ben for registreringsandamal och fastsattning
av en skallfixerad referensanordning.

Komplikationer som kan uppsta vid anvandning av EM-engangsmandréangen ar bland annat sadana
som forknippas med lakemedel, material och metoder som anvands vid det kirurgiska ingreppet, samt
patientens toleransgrad for alla frammande féremal som tillfalligt fors in i hjarnan. Dessa komplikationer
kan dock intraffa i storsta allmanhet vid alla neurokirurgiska ingrepp och hor inte ihop med enheten i sig.
Foljande komplikationer har rapporterats:

- bristande noggrannhet

- mekaniska fel
- stdérning i magnetfaltet
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Bieffekter forknippade med placering av shuntkateter (oberoende av sjdlva EM-engangsmandringen)

- mindre blédningar

- hematom utan neurologisk nedsattning
- infektion

- Overdranering

- shuntmigrering

Bieffekter  forknippade med ingrepp _ for  tumorresektioner  (oberoende av__ sjalva
EM-engangsmandrangen)

- mindre blédningar
- hematom utan neurologisk nedséattning
- infektion

Eventuella negativa handelser forknippade med placering av shuntkateter (oberoende av sjalva
EM-engangsmandrangen)

- fel pa enheten

- subdural vatskeansamling

- bldédning

- hematom med neurologisk nedsattning

- utveckling av abdominal pseudocysta (endast forknippat med peritoneal kateter)

Eventuella negativa handelser forknippade med ingrepp for tumorresektioner (oberoende av sjélva
EM-engangsmandrangen)

- blédning

- hematom med neurologisk nedsattning

- kramp

- svullnad i hjarnan

- infarkt

- forlust av medvetande

- motorisk férsamring

- hemipares

- afasi eller annat neurologiskt bortfallssymtom

Forsiktighetsuppmaningar

- EM-engangsmandrangen ar en mycket kanslig och forkalibrerad medicinteknisk produkt.
Hantera den med extrem forsiktighet och verifiera dess noggrannhet pa kanda riktmarken.
- Sefill att mandrangkabeln &r helt upplindad och inte har nagra knutar vid anslutning till adaptern.
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Varningar

* Mandrangen levereras steril. Om den kommer i kontakt med en osteril miljo vid uppackningen
eller klinisk anvandning ska enheten omedelbart kasseras.

+ Kontrollera att utgangsdatumet inte har 16pt ut innan den sterila férpackningen 6ppnas. Om
utgangsdatumet ar har 16pt ut maste produkten kasseras.

» Kontrollera den sterila férpackningen sa att den inte ar skadad innan den 6ppnas. Inspektera
sterilbarridren visuellt fére anvandning sa att den ar oskadad. Far inte anvandas om den sterila
forpackningen ar bruten.

» Mandrangen far endast anslutas till och anvéndas i kombination med EM-basstationen, med
hjalp av EM-instrumentadaptern for EM-engangsmandrangen, och inte anslutas till nagon
annan enhet.

* BGgj inte mandrangen till en annan form och rata inte ut en béjd mandrang. En permanent bojd
eller skadad mandrang kan orsaka allvarlig patientskada och maste kasseras, eftersom
elsékerhet och sparningsnoggrannhet inte kan garanteras.

* Modifiera inte EM-engangsmandrangen.

+ Mandrangen ska bara anvandas med katetrar med sluten spets, maximalt 25 cm langa, med en
lumendiameter som ar stérre an eller lika med 1,3 mm och inte stérre an 1,9 mm. Folj
bruksanvisningen till katetern for korrekt placering av katetern.

+ Kontrollera fére anvandning att mandrangen glider latt (utan att fastna) in i och ut ur katetern.

+ Satt alltid fast katetern for hand under inlaggning och se till att mandrangens spets vidror
kateterns slutna spets, fast utan att genomtranga eventuella draneringshél i katetern.

» Endast den distala metalledaren pa mandrangen far anvandas invasivt. Ingen annan del av
mandrangen ar avsedd att komma i direkt kontakt med patienten.

* Fast alltid katetern for hand nar du tar bort mandréngen.

* Var medveten om att sparningsnoggrannheten kan paverkas om mandréangens spets ar
placerad nara eller inuti nagot annat metallinstrument. EM-systemet kan inte upptacka eller
kompensera for distorsion av mandrangen orsakad av andra metaller.

+ Mandrangen ar endast avsedd for engangsanvandning och maste kasseras efter
anvandningen. Reprocessing skadar enheten och leder till felaktig navigering eller annan
allvarlig patientskada.

* Var medveten om att du navigerar mandrangens spets och inte kateterns spets.

* Anvandning av denna utrustning intill eller staplad pa annan utrustning bér undvikas da det kan
resultera i olamplig drift. Om sadan anvandning ar ndédvandigt ska denna utrustning och den
andra utrustningen observeras for att verifiera att de fungerar normailt.

+ Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av Brainlab-navigeringsstation,
inklusive kablar specificerade av Brainlab. Annars kan prestandan férsadmras.

» Anvandning av andra tillbehér, givare och kablar an de som specificerats eller tillhandahallits av
tillverkaren av denna utrustning kan leda till 6kade elektromagnetiska utslapp eller minskad
elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning och orsaka felaktig funktion.

Kvarvarande risker:

Det finns inga andra betydande kvarvarande risker forutom de som anges i bieffekter, komplikationer
och negativa handelser.
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Nedanstaende tabell sammanfattar och kvantifierar alla identifierade och minskade risker relaterade {ill
EM-engangsmandrangen. Kvantitativa data ar baserade pa faktiska data for rapporterade tillbud i
forhallande till antalet anvanda enheter sedan produkten lanserades pa marknaden 2017:

Tabell 1 - Sammanfattning av risker relaterade till funktionell sékerhet och effektiv prestanda

Risk (skada och farlig situation) Sannooll!fhet efter
atgarder
Fara: Vassa kanter. < 0,001 %
Skada: Skada pa kritiska strukturer.
Farlig situation: EM-mandréangen anvands som pekenhet och fors in i patientens
hjarna.
Fara: Vassa kanter. < 0,001 %
Skada: Anvandaren skar eller sticker sig sjalv paA EM-mandréngens vassa kanter.
Farlig situation: Anvandaren haller EM-mandréngen i hdnderna under installation,
klinisk atgard och demontering.
Fara: Elektricitet. < 0,001 %
Skada: Elektrisk stot kan leda till patientens eller anvandarens dod.
Farlig situation: EM-mandréangen ansluts till EM-basstationen och anvands pa
avsett satt. EM-mandrangens spets eller komponenter ar i direkt kontakt med
patienten och anvandaren. Hoégspanning ligger vid instrumentet i ett
enkelfeltillstand.
Fara: Brannskador. < 0,001 %
Skada: Skador pa kritiska hjarnstrukturer.
Farlig situation: EM-mandrangen fors in i patientens hjarna eller halls av
anvandaren. Temperaturen pa EM-mandrangens spets och andra komponenter ar
fér hog.
Fara: Fel material anvands. 20,001 % och<0,1%
Skada: Cytotoxisk reaktion, sensibilisering, irritation och intrakutan reaktivitet, eller
systemisk akut toxicitet.
Farlig situation: Urlakbara- eller extraherbara material frain komponentmaterial i
EM-mandrangen med direkt patientkontakt ar icke-biokompatibla for dess avsedda
anvandning.
Fara: Skadad produkt. 20,001 % och<0,1%
Skada: Patientskada pa grund av fel pa enheten.
Farlig situation: Enheten ar skadad eller dess avsedda prestanda férsamras pa
grund av steriliseringsprocessen, transport eller aldrande hallbarhet.
Fara: Kontaminering av enheten. 20,001 % och <0,1%
Skada: Patientinfektion eller -inflammation.
Farlig situation: Enheten &r kontaminerad och inte steril.
Eara: Etylenoxid. < 0,001 %
Skada: Cytotoxisk reaktion, sensibilisering, irritation och intrakutan reaktivitet.
Farlig situation: Rester av etylenoxid finns kvar pa enheten eller i steril férpackning
i giftig koncentration efter EO-steriliseringsprocessen.
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Risk (skada och farlig situation)

Sannolikhet efter
atgarder

Fara: Endotoxiner.

Skada: Pyrogen reaktion.

Farlig situation: Endotoxiner p4 EM-mandrangen kommer i kontakt med patientens
hjarna under anvandning.

20,001 % och < 0,1 %

Fara: Prioner.
Skada: Prionsjukdomar.
Farlig situation: EM-mandréangen ar férorenad med prioner.

< 0,001 %

Fara: Mekaniska krafter.

Skada: Infektion av inflammation.

Farlig situation: EM-mandréangen fors in i patientens hjarna. Vissa komponenter ar
I6sa och maste tas bort separat. Vissa sma element stannar kvar i patientens
hjarna.

20,001 % och < 0,1 %

Fara: Felplacerad kateter.

Skada: Skada pa kritiska strukturer.

Farlig situation: Katetern ar placerad for grunt eller for djupt eftersom kateterns
spets inte ar i linje med EM-mandrangens spets. Den distala delen av katetern nar
inte det avsedd position.

20,001 % och<0,1%

Fara: Felplacerad kateter.

Skada: Ineffektiv behandling.

Farlig situation: Katetern placeras utanfor ventrikeln (inte i avsett 1age). CSV kan
inte tbmmas.

20,1%och<1%

Fara: Felaktig sparning.

Skada: Skada pa kritiska strukturer.

Farlig situation: Sparningen av EM-mandrangen ar inte korrekt. EM-mandrangen
placeras i en annan position an avsett.

20,001 % och < 0,1 %

Fara: Forutsebar felaktig anvandning.

Skada: Skada pa kritiska strukturer.

Farlig situation: EM-mandrangen fungerar inte korrekt pa grund av att den
anvands pa annat satt an avsett. Sparningsnoggrannheten och den mekaniska
stabiliteten férsdmras.

< 0,001 %

Fara: Forutsebar felaktig anvandning.

Skada: Patient- eller anvandarinfektion eller patientskada pa grund av fel pa

enheten.

Farlig situation:

- Férpackningen tillater inte steril hantering av enheten.

- Enheten reprocessas och ateranvénds, och som féljd av detta garanteras inte
langre sterilitet eller avsedd prestanda.

- Enheten har kasserats felaktigt.

20,001 % och < 0,1 %
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4 SAMMANFATTNING AV KLINISK UTVARDERING OCH KLINISK
UPPFOLJNING EFTER UTSLAPPANDET PA MARKNADEN (PMCF)

Vid tiden for lanseringen av MDR har EM-engangsmandrangen framgangsrikt funnits pa marknaden i
mer an 5 ar. Forutom prekliniska data baseras den kliniska utvarderingen av EM-engangsmandréngen
pa kliniska data fran en undersékning om klinisk uppféljning efter utslappandet pa marknaden (PMCF),
data fran 6vervakning av produkter som slappts ut pa marknaden (PMS) inklusive utvardering av
rapporterade tillbud och produktklagomal pa produkt- och systemniva samt data fran tva utférda
retrospektiva PMCF-studier samt en I6pande prospektiv PMCF-studie.

4.1 DATA FRAN KLINISKA PROVNINGAR

Klinisk uppfolining efter utslappandet pa marknaden, prospektiv studie:

En prospektiv studie med klinisk uppféljning efter lanseringen pa marknaden pagar vid sjukhuset
Erasmus Rotterdam i Nederldnderna (registreringsnummer vid CCMO: NL76660.078.21). Studien syftar
till att bedéma placeringen av ventrikular kateter med EM-engangsmandrangen som styrmandrang for
att bekrafta den kliniska prestandan och sakerheten for enheten som tillhandahaller klass 2-evidens
enligt MDCG 2020-6, bilaga Ill. Studien ar inte klar an och ar fortfarande i rekryteringsfasen.

Den hittills undersokta patientpopulationen inkluderar 19 kateterplaceringar, manliga och kvinnliga vuxna
i olika aldrar. Noggrannheten for kateterplacering bedéms med hjalp av systemet som utvecklats av
Hayhurst et al., 2010. 12 kateterplaceringar klassades som grad 1 och 6 som grad 2. Fem (5) negativa
handelser registrerades, men var inte, eller var osannolikt, relaterade till EM-engangsmandrangen.
Studien har planerats att avslutas i fortid den 1 september 2025 eftersom tillracklig klinisk evidens
avseende enhetens sakerhet och effektivitet kan erhallas fran andra PMCF-aktiviteter.

Klinisk uppfélining efter utsldappandet pa marknaden, retrospektiva studier:

Som ett resultat av den kliniska utvarderingen av EM-mandrangen har det identifierats en lucka i kliniska
data, sarskilt betraffande anvandningen av EM-mandrangen pa pediatriska patienter. Darfor
genomférdes tva retrospektiva studier for att samla in kliniska data for att pa lampligt satt tappa till de
identifierade luckorna.

De retrospektiva studierna for klinisk uppféljning efter utslappandet pa marknaden (PMCF) inleddes for
att beddma noggrannhet vid kateterplacering med EM-engangsmandrangen jamfért med
frihandsmetoden i den vuxna och pediatriska populationen. Jamfoérelsen omfattar foljande aspekter
placeringsnoggrannheten, den funktionella draneringshastigheten, komplikationernas frekvens och
allvarlighetsgrad och behovet av efterfoliande placeringsingrepp. Studierna pagar vid Erasmus
University Medical Center i Rotterdam/Nederldnderna och Rigshospitalet, Képenhamn, i Danmark.

Resultaten visar inga statistiskt signifikanta skillnader vad betraffar placeringsnoggrannhet mellan
EM-navigerad och frihandsplacering av en intrakraniell kateter. Dessutom hittades det inga signifikanta
skillnader betraffande komplikationer, icke-funktionell dranering, behov av reoperationer pa grund av
felplacering och postoperativ ventrikulit. Analysen visar dock att EM-engangsmandrangen mest
anvands i mer utmanande ingrepp sasom liten ventrikelstorlek, mittlinjeférskjutning eller anatomiska
awvikelser, vilket indikerar att EM-engangsmandrangens noggrannhet underskattas i dessa studier.

Resultaten fran dessa studier tillhandahaller niva 4-evidens i enlighet med MDCG 2020-6, bilaga llI, for
saker och effektiv anvandning av EM-engangsmandrangen vid kateterplacering.
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4.2 ANDRA KLINISKA DATA

Data fran o6vervakning av _produkter som lanserats pa marknaden inklusive utvidrderinqg av
rapporterade tillbud och produktklagomal pa produkt- och systemniva

Sammanfattning av sékning i Brainlab CID (Continuous Improvement Database): Grundorsaken
till erhallna klagomal avsag till storsta delen defekta enheter, eller i séllsynta fall, fel hos programvara
eller att produktférpackningen var skadad vid leverans. Inget av de rapporterade klagomalen tyder pa
ett systematiskt fel i produkten eller biokompatibiliteten eller anvandningen av produkten och har inte
heller lett till en risk for patient eller anvandare. Ingen av dem utléser en uppdatering av den befintliga
riskanalysen eftersom lampliga atgarder redan finns pa plats. Inga korrigerande och férebyggande
atgarder (CAPA), sakerhetsmeddelanden till marknaden eller korrigerande atgarder utfardades.

Sammanfattning av_Maude-s6kning: Tillbud som var direkt relaterade till anvdndningen av EM-
engangsmandrangen fran Brainlab hittades inte. Vissa uppgifter hittades fér en liknande enhet som
avsag felaktighet eller utebliven funktion, t.ex. pa grund av magnetisk distorsion eller férlorad sparning
under pagaende ingrepp. Nar felaktigheter rapporterades kunde dessa upptackas av anvandaren och
varken allvarliga patientskador eller dédsfall rapporterades som var direkt relaterade till anvandningen
av en elektromagnetiskt sparad mandrang. Icke-fungerande mandranger ledde inte till nagon
patientskada. En férsening av ingreppet pa mindre an en timme rapporterades i vissa fall. Eftersom
tillbuden som intraffade for liknande enheter aven kan intraffa for EM-engangsmandrangen beaktas de
i riskanalysen, men réknas inte som kliniska data som &r tillampliga for EM-engangsmandrangen nar
det galler begransningar i MDR artikel 61.

Sammanfattning av BfArM-s6kning: Inga poster hittades som beskriver tillbud relaterade till eller
tillampliga for EM-engangsmandrangen.

Tillbudssokningar pa systemniva: Tillbudssokningar pa systemniva fér anvandningsfallen "Frameless
Stereotaxy” (stereotaxi utan ram) och "Cranial Resection” (kraniell resektion) identifierade inga nya
risker eller biverkningar och inga systematiska problem. Inga korrigerande atgarder utlstes.

Slutsats av tillbudssokning: Vid utvardering av produktions- och efterproduktionsinformation for EM-
engangsmandrangen identifierades inga nya risker i samband med anvandningen av EM-
engangsmandrangen vilka annu inte beaktats i nuvarande riskanalys. Nagon andring ar inte heller
nddvéandig, baserat pa granskningen som resulterar i en hogre klassificering av befintliga risker som gor
den oacceptabel. Darfér kan slutsatsen dras att riskanalysen fortfarande ar giltig och att en uppdatering
inte ar nédvandig. Det finns inget som tyder pa att EM-engangsmandrangens mekaniska eller elektriska
egenskaper inte var lampliga fér den avsedda kliniska anvandningen. Inget viktigt sdkerhetsmeddelande
till marknaden (FSN) och ingen korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden (FSCA) utfardades for EM-
engangsmandrangen. Ingen klinisk negativ effekt rapporterades. Enhetens sakerhet och effektivitet
sakerstalls fortfarande.

Prekliniska data fran firska kadaverstudier

| atta transsfenoidala ingrepp (EM-engangsmandrangen anvandes for bildvagledd kontroll under
forberedelsen av ingangspunkten till hypofysen) och atta placeringar av ventrikulara katetrar pavisades
den avsedda anvandningen av EM-engangsmandrangen i kapitel 3.1.2. Syftet med studierna var att
utvardera uppnadd systemprecision vid anvandning av EM-engangsmandrangen. Releasekandidater
for Em-engangsmandrang anvandes som var jamforbara med den slutgiltiga CE-utslappsstatusen.
Totalt har 16 placeringar genomfdrts och alla beddmdes som godtagbara.

SSCP EM Disposable Stylet_ SV SIDA 12 AV 29



SAMMANFATTNING AV SAKERHET £ BRAINLAB
OCH KLINISK PRESTANDA

Mall-1D: FORM 04-274 :: REVISION 05

Hantering av produktdata Registernummer: 0000282488

Registerversion: 007.8 Registerstatus:  GODKAND

For dessa kadaverstudier anvandes frysta hela kroppar. Den systematiska granskningen med en
kvalitativ syntes av information frdn de inkluderade studierna av Song och Jo (2021) beddmer
systematiskt lampligheten av farskfrysta kadaver (FFC) for anvandning framst for kirurgisk traning och
utbildning men undersdker ocksa grundligt orsakerna till att FFC &r en |[amplig och Kliniskt éverférbar
realistisk patientmodell. Skalen till denna hbéga grad av overférbarhet av data och kompetens, som
samlats in med hjalp av FFC, till riktiga patienter inkluderade realistisk struktur och vavnadskvalitet,
formaga att aterskapa faktiska operationer och noggrannhet av anatomiska platser.

Farska frysta kadaver inkluderar inte en balsameringsprocess. Vavnadsfargerna ar realistiska och
minimalt férandrade fran de ursprungliga forhallandena (Hayashi et al. (2016)). Professorer
rapporterade att snitt- och draneringsprocedurer utfordes med liknande motstand och struktur som de i
verkliga kirurgiska situationer. Dessutom anvands FCC, och kan anvandas for kadaverforskning som
involverar exakt matning av avstanden mellan strukturer i vavnaderna.

FFC anvands for narvarande for flera @ndamal, inklusive klinisk/medicinsk/kirurgisk utbildning,
anatomiska studier och kadaverforskning inklusive utvérdering av medicinsk utrustning. Aven om
vavnadsegenskaper i allmanhet ar mycket realistiska vad galler haptik, farg och funktionsduglighet, samt
ar 6verlagsna balsamerade kadaver, maste graden av dverférbarhet av studieresultat till riktiga patienter
vad galler prestanda- eller sakerhetsdata faststallas pa individuell basis.

Med syfte att utvardera implantationsnoggrannheten for intraventrikulara katetrar genom anvandning av
EM-engangsmandrangen och lampligheten av EM-engangsmandrangen som pekenhet anvandes
farska icke-konserverade kadaver for att undvika lackage av cerebrospinalvatska, hjarnkrympning och
efterfoljande dural avlossning samt luft i subduralrummet. Huden och vavnadens elasticitet hos bada
kadavren var valbevarad och jamférbar med levande patienter. Nar de preoperativa MR-skanningarna
av kadavren granskades var dessutom specifika anatomiska omraden i hjarnan fortfarande val
identifierade och annu viktigare var att cerebrospinalvatska var synlig i alla ventriklar och
extraventrikuldara cerebrospinalvatskeutrymmen. Med tanke pa uppgifterna fran den systematiska
granskningen av Song och Jo (2021), kan slutsatsen dras att de anatomiska proportionerna och
avstanden, vavnadsegenskaperna samt vavnadens funktionsduglighet ar jamférbar med riktiga
patienter. Detta ar i 6verensstdmmelse med MR-avbildningsdata fran de farska kadavren som anvands
for kadaverstudien som underséker EM-engangsmandrangen. Dessa prekliniskt insamlade data om den
exakta positionen for den inlagda katetern och den exakta platsen for mandrangen i hjarnans ventriklar
och i hypofysen, insamlad intrasellart under kadavertesterna, kan darfor betraktas som klinisk evidens
for prestandaparametrar.

Undersékning efter lanseringen pa marknaden:

En undersokning efter utslapp pa marknaden inférdes i och med den férsta lanseringen av
EM-engangsmandrangen som en del av de arliga évervakningsaktiviteterna for produkter som slappts
ut pa marknaden for att fa aterkoppling om anvandarupplevelsen och enhetens prestanda och sakerhet.
Den senaste undersdkningen som skickades till samtliga kunder under 2023 innehdll ytterligare fragor
om anvandning pa pediatriska patienter, samt fragor om enhetens noggrannhet under anvandning som
en pekenhet for att spara anatomiska strukturer under tumaorresektion for att samla in mer specifik klinisk
data om anvandning av enheten pa pediatriska fall f6r sparning av anatomiska strukturer.

Enligt svaren fran den har undersékningen under aktiviteter for produkter som slappts ut pa marknaden
under 2023 anvander majoriteten av kunderna EM-engangsmandrangen for att placera
shuntkatetrar/EVD eller Ommaya-behallare (82 %). Cirka 20 % av kunderna anvander enheten for att
spara anatomiska strukturer under tumorresektion eller transsfenoidala tillvdgagangssatt. Enligt
kundernas svar uppskattas minst 29 % av de utférda ingreppen vara pediatriska. Cirka 72 % uppgav att
enheten alltid fungerade som avsett, 17 % namnde magnetiska stérningar under anvandningen.
Sparningsnoggrannheten under kateterplacering beddmdes vara acceptabel av 89 % av svarande
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kunder, noggrannheten under sparning av anatomiska strukturer bedomdes vara acceptabel pa 70 %.
Anvandning genom inférande av EM-engangsmandrangen i ett endoskops arbetskanal, alltsa inte det
avsedda andamalet, for att spara det namndes och omfattas av den nuvarande riskanalysen och
anvandarna ar medvetna om riskerna som uppstdr pad grund av denna anvandning, eftersom
bruksanvisningen redan innehaller information om hur mandrangen anvands inuti metallinstrument. Viss
aterkoppling om behovet av en ldngre mandriang samlades ocksa in och inférdes i Brainlabs
CID-databas for att identifiera kundbehov om en viss funktion ar mycket efterfragad.

Inga komplikationer, tillbud eller negativa handelser relaterade till EM-engadngsmandrangen
rapporterades av kunderna som svarade. Undersokningsresultaten tillhandahaller niva 8-evidens
(i enlighet med MDCG 2020-6, bilaga IIl) for EM-engangsmandrangens kliniska sakerhet och prestanda.

4.3 SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH PRESTANDA OCH SLUTSATS
OM NYTTA/RISK

4.3.1 PRESTANDAKRAV

Objektsparning ar en nyckelteknik som mojliggér datorstdédda medicinska atgarder. Detta mojliggor
kontinuerlig lokalisering av medicinska instrument och patientanatomi och ar en foérutsattning for att
tillhandahalla styrning av instrument till anatomiska strukturer under ytan. Den enda allmant anvanda
tekniken som maojliggdr realtidssparning av sma foremal utan begransningar av siktlinjen ar
elektromagnetisk sparning (Franz et al., 2014).

De allmanna férdelarna med EM-sparning tilldampas i navigeringssystemet Cranial EM fran Brainlab
tillsammans med EM-engdngsmandrdngen. Eftersom EM-engangsmandrdngens nuvarande
indikationsomrade kan breddas ar det mojligt att anvanda systemet Cranial EM fran Brainlab for dessa
extra indikationer med minskade tidsinvesteringar.

Med EM-engangsmandrédngen ar det sarskilt mojligt for kirurger att navigera placeringen av
intrakraniella katetrar och identifiera anatomiska strukturer nar den anvdnds som pekenhet. Genom
bildvagledningen av mandrangen kan kirurgen arbeta mindre invasivt och battre kontrollera
instrumentspetsens faktiska position.

| jdAmfoérelse med den optiskt navigerade engangsmandrdngen har EM-engangsmandréngen férdelen
att sensorn ar placerad direkt vid mandrangens spets, medan optiskt navigerade mandranger har
sparningsmarkoérerna placerade vid den proximala handtagsdelen eller den avsedda anordningen. Den
navigerade EM-engangsmandréngen ar darfér mindre kanslig for sparningsfel relaterade till bdjning av
flexibel ledare och kan visa korrekt spetsposition aven under bdjning.

Bildstyrning av mandrédngen kan eliminera dalig kateterplacering, som kan leda till minskade
kateterobstruktioner och minskad revisionsfrekvens for kateter/shunt (Hayhurst et al., 2010; Jung och
Kim, 2013), vilket skulle krava ytterligare operationer. Nar det galler placering av Ommaya-behallare
leder den forbattrade placeringsnoggrannheten, jamfort med placering av kateter med fri hand, till
minskade risker for lackage av cytostatika till vavnaden, vilket potentiellt kan orsaka toxicitet.

Franvaron av rigid huvudfixering for elektromagnetisk sparning gér det majligt for ytterligare kohorter att
dra nytta av neuronavigering (Azeem och Origitano, 2007). Det ramldsa och stiftldsa systemet gor den
elektromagnetiska neuronavigeringen Iatt att applicera och val ldmpad foér pediatriska patienter. Den
pediatriska neurokirurgiska populationen uppvisar vissa problem som inte ar tillampliga pa dess vuxna
motpart. Barn &r mindre kapabla att tolerera den rigida huvudfixering som kravs fér manga styrsystem.
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Anvandningen av Mayfield-huvudklamman ar olamplig foér barn under 2 ar, och aven fér barn aldre an
2 ar kan en fast huvudfixering gora positionering och hudférberedelser besvarliga. Smartan som ar
forknippad med anvandningen av rigid huvudfixering och den 6kade anvandningen av anestesimedel
ar ocksa ett problem som maste évervagas. Sadana faktorer leder till 6kad operationstid och férsvarar
operationen (Clark et al., 2008). Darfor stéder elektromagnetisk navigering for dessa pediatriska
indikationer dessutom de kliniska foérdelarna i jamférelse med konventionella icke-navigerade ingrepp.

Pastdendena om klinisk prestanda stdds dessutom av prekliniska kompatibilitetstester pa katetrar,
valideringstester med kadaver, ett in vitro-verifieringstest, anvandbarhetstester liksom understkning av
Overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden (PMS) och av klinisk uppféljning efter
utslappandet pa marknaden (PMCF), samt prospektiva och retrospektiva PMCF-studiedata.

| de prekliniska valideringsstudierna pa kadaver bekraftades den avsedda anvandningen av EM-
engangsmandrangen genom tva representativa procedurer. Atta ventrikuléra katetrar placerades
framgangsrikt med EM-neuronavigering (75 % grad 1- och 25 % grad 2-placeringar) och atta
transsfenoidala ingrepp utférdes framgangsrikt med EM-engdngsmandrangen for bildvagledd kontroll
under forberedelsen av ingangspunkten till hypofysen. Med tanke pa uppgifterna fran den systematiska
granskningen av Song och Jo (2021), kan slutsatsen dras att de anatomiska proportionerna och
avstanden, vavnadsegenskaperna samt vavnadens funktionsduglighet ar jamférbar med riktiga
patienter. Dessa prekliniskt insamlade data om den exakta positionen fér den inlagda katetern och den
exakta platsen fér mandrangen i hjarnans ventriklar och i hypofysen, insamlad intrasellart under
kadavertesterna, kan darfér betraktas som klinisk evidens for prestandaparametrar.

Ett omfattande in vitro-verifieringstest utfordes med hjalp av ett matfantom for att visa att
EM-engangsmandrangen uppfyller de specificerade noggrannhetskraven. Det visade att
noggrannhetskravet i den rekommenderade sparningsvolymen ar uppfylit.

Pa systemniva utfordes ett in vitro-test for sparningsnoggrannhet och distorsionsdetektering. Dessa
tester bekraftar dmplig sparningsnoggrannhet och distorsionsdetekteringsfunktionen  for
EM-engangsmandrangen och de ar fortfarande giltiga for den aktuella utvarderingen.

Med hjalp av referensmatning med en koordinatmatmaskin pa ett fantom har
noggrannhetsvalideringstester utforts for registreringsmetoderna som tillhandahéalls av Cranial EM-
programvaran samt for banstyrningens noggrannhet. Resultaten visar ett genomsnittligt malfel under
2,0 mm och ett vinkelfel som inte ar stérre an 2°. Systemet och EM-engangsmandrangen presterar
saledes med den angivna noggrannheten.

Undersokningsrapporten fran den kliniska uppfdljningen efter utslappandet pa marknaden innehaller
kliniska data fran representativa kundgrupper fran minst 680 placeringar av ventrikular kateter och
anvandning som pekenhet vid neuronavigeringsstddda neurologiska ingrepp, t.ex.
tumorresektion/atkomst till skallbastumorer inklusive transsfenoidala tillvagagangssatt, sedan
produkten lanserades. Undersokningen bekraftar de kliniska anspraken om klinisk sakerhet och
prestanda.

For anvandning som EM-pekenhet anses bevisnivan vara tillracklig da pekfunktionen dven anvands for
att lokalisera kateteringangspunkten och risken ar mycket lag (se data fran PMS (6vervakning av
produkter som slappts ut pa marknaden)).
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Prestanda for katetrar med definierade matt har verifierats, sarskilt for att undvika att
shunten/kateterspetsen forskjuts avsevart under borttagning av EM-engangsmandréngen, vilket ocksa
beaktas i riskanalysen och darmed for att sakerstalla ett grundlaggande krav pa kateterplaceringar. Matt
pa kompatibla katetrar anges i enlighet med detta i bruksanvisningen for EM-engangsmandréngen.

Den kliniska prestandan av EM-engangsmandrédngen nar det galler anvandbarhet har dessutom visats
genom den summativa anvandbarhetsutvarderingen for hela navigeringssystemet Cranial EM inklusive
mandrangen forutom formativa utvarderingsaktiviteter.

Det faktum att de elektromagnetiskt sparade instrumenten kan paverkas av metallartefakter (som
sarretraktor av metall eller andra metalldelar nara sparningsomradet) ar allmant kant fér I1akarna och val
beskrivet i bruksanvisningen fér EM-engangsmandréngen. Aven en Brainlab-kund ndmnde detta i sitt
svar i undersokningen, eftersom han forstkte se vad som hander nar EM-engangsmandréangen kommer
nara en kula som fanns i patientens hjarna. | den granskade litteraturen anges denna effekt som en
nackdel med elektromagnetisk sparning, men som uppvags av fordelarna med den.

En kund skrev i sitt svar i undersokningen efter lanseringen pa marknaden att "EM-engangsmandréngen
ar svar att passa in i den ventrikuldra katetern (Vuxen GAV-shunt) och sérskilt svar att trycka igenom
borrhalsdeflektorn. V&l inne fungerar den, men efter att ha natt malet ar det aterigen ganska svart att
dra tillbaka EM-engéngsmandréngen samtidigt som katetern hélls p& plats”. A andra sidan skrev han
att ur teknisk synvinkel fungerar EM-engangsmandrangen alldeles utmarkt. Inget fall eller klagomal
hittades i CID-databasen som namner detta rapporterade problem. Enligt bruksanvisningen fér EM-
engangsmandrangen (finns i bipacksedeln med varje mandrang) ar kompatibiliteten fér EM-
engangsmandranger med katetrar exakt specificerad for katetrar med innerdiametern 1,3 mm till
1,9 mm. Kunden anvande en Miethke-kateter med en mindre innerdiameter pa 1,2 mm, vilket férklarar
problemen han stétte pa.

Sammantaget kan inga nya eller okdnda komplikationer eller risker férknippade med anvandningen av
EM-engangsmandréngen pavisas i samband med nuvarande kliniska utvardering. Faror och deras
kliniska konsekvenser har karakteriserats efter deras formodade skada for patienter och sannolikheten
for att de intraffar. Riskreducerande atgarder har vidtagits. Ur teknisk, biologisk och klinisk synvinkel ar
den kvarstaende risken for klinisk anvandning av produkten under utvardering tolerabel efter
implementering av riskreducerande atgarder. Dessutom anges forsiktighetsuppmaningar och varningar
i bruksanvisningen.

Tillganglig preliminadr analys av kliniska data fran den pagéende prospektiva studien av klinisk
uppféljning efter utslappandet pa marknaden (PMCF) hos Erasmus/Rotterdam och slutgiltiga data fran
den retrospektiva PMCF-studien hos Erasmus/Rotterdam och K&penhamn/Danmark bekraftar pa
lampligt satt EM-engangsmandrangens fortsatta sékerhet och prestanda under avsedd anvandning for
vuxna och pediatriska populationer.

Alla indikationer harledda fran data som genererats i cykler for 6vervakning av produkter som slappts ut
pa marknaden (PMS) 2018-2024 ger bevis for att den kliniska anvandningen av
EM-engangsmandrangen ar saker och effektiv och representerar den senaste tekniken.
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4.3.2 KRAV PA SAKERHET

Brainlab har etablerat ett riskhanteringssystem som aterspeglar kraven fran GSPR 2, 3, 4 och 5 (MDR
bilaga |, kapitel 1), vilket innebar att riskhanteringsaktiviteter utférs och uppdateras regelbundet under
utveckling och hela livscykeln for enheten. Detta inkluderar systematisk identifiering av faror, farliga
situationer och motsvarande risker inklusive deras allvarlighets- och sannolikhetsbedémning och
regelbunden uppdatering samt identifiering av risker som ar kvarvarande risker, den Gvergripande
kvarvarande risken och risker i regionen ALAP (Sa lagt som majligt).

En omfattande riskanalys for produkten under utvardering har utforts av Brainlab. Darmed har potentiella
risker behandlats och bedémts. | riskanalysen har faror och deras kliniska konsekvenser karakteriserats
efter den pastadda skadan for patienterna och sannolikheten for att det intraffar. Riskreducerande
atgarder har vidtagits. Ur teknisk, biologisk och klinisk synvinkel ar den kvarstadende risken for klinisk
anvandning av produkten under utvardering godtagbar efter implementering av riskreducerande
atgarder. Dessutom beskrivs varningar, forsiktighetsuppmaningar, bieffekter, negativa handelser och
kontraindikationer i detalj i bruksanvisningen.

For att validera anvandbarheten av enheten under utvardering utforde Brainlab AG formativa tester fér
EM-engdngsmandrédngen, forpackningen och den summativa anvandbarhetsutvarderingen for hela
navigeringssystemet Cranial EM inklusive mandrangen. Lampligheten fér enheten och dess
bruksanvisning validerades enligt EN 62366. EM-engangsmandrdngen ingick ocksa i formativ och
summativ anvandbarhetsutvardering for navigeringssystemet Cranial EM. Utvarderingen gjordes av
erfarna neurokirurger. Alla tester visade att scenariot kan genomféras framgangsrikt. Varken den
objektiva eller den subjektiva klassificeringen inklusive intervjuerna indikerade nagra
anvandbarhetsrelevanta problem.

Foér EM-engangsmandrangen gjordes en analys av anvandarrelaterade risker. De
anvandningsrelaterade riskerna ar kopplade till sjalva kateterinlaggningen. Oberoende av mandrangen
(navigerad eller standardmandrang levererad med katetrar) ar det majligt att mandrangens spets inte ar
i linje med kateterns spets. Proceduren att endast lagga in katetern éver mandréangen in situ och halla
bade katetern och mandrangen under inlaggningen och utdragning ar den mest aktuella tekniken for alla
ventrikulara katetrar. Hanteringen av och proceduren foér EM-engdngsmandréngen ar inte ny. Riskerna
introduceras darfoér inte av EM-engangsmandréngen. Med hanvisning till erfarenheten av Brainlabs
optiska mandrang och konkurrenternas produkter ar anvandare medvetna om dessa vanliga risker.

For att minska den anvandarrelaterade risken for kontraindicerad ateranvandning av
EM-engangsmandréngen anger markningen och aven forpackningen med dubbel isardragbar pase
(standardforpackning for engangsprodukter som levereras sterila) och typen av instrument att
instrumentet inte far ateranvandas. Dessutom tillater den elektroniska raknaren som ar integrerad i
EM-engangsmandréngen anvandning av instrumentet under endast en behandling. Navigeringen
fungerar inte om anvandaren forsoker ateranvanda instrumentet eller anvanda det under en annan
behandling. En annan anvandarrelaterad risk ar att EM-engangsmandrdngen blir osteril vid uppackning.
Forpackningen for EM-engdngsmandrdngen utvarderades genom designgranskningar och méten med
operationssjukskoterskor. Bada férpackningarna (dubbel isardragbar pase och enkel-/dispenserlada)
anvands vanligtvis for sterila medicintekniska produkter. Anvandarna &r medvetna om att de inte far
anvanda vassa verktyg for att ppna en férpackning med sterila produkter och dven hur de éppnar en
dubbel isardragbar férpackning. Sammanfattningsvis ar alla anvandningsrelaterade risker med
EM-engangsmandréngen utvarderade for sterila engangsprodukter och andra mandranger som
vanligtvis anvands med ventrikulara katetrar. EM-engdngsmandrédngen har inte nagra
anvandningsrelaterade risker som inte beaktas och riskerna ar korrekt avhjalpta.
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Sakerhetsegenskaperna och den avsedda anvandningen av EM-engangsmandrangen kraver ingen
sarskild utbildning. Placering av kateter/shunt med hjélp av mandréng ar allmant kdnda ingrepp da de
ocksa ingar i den neurokirurgiska utbildningen. Varje kateter placeras med hjalp av en mandrang. Darfoér
finns det inget behov av en specifik utbildning fér placering av kateter/shunt eftersom metodiken for att
placera en ventrikuldr kateter med en icke-navigerad kontra en navigerade engangsmandréng ar
densamma. Den specifika skillnaden vid anvandning av enheten under utvardering fér det avsedda
ingreppet ar aspekten av att anvanda ett navigeringssystem for inlaggningen av katetern i hjarnan. Trots
detta ar kunskapen av att anvanda ett navigeringssystem med integrerade instrument nyckelfaktorn for
framgangsrik anvandning av enheten under utvardering. Denna utbildning ges inom utbildningen av det
kraniella EM-navigeringssystemet inklusive kunskap om principen fér navigering, registrering och
instrumentintegration. Ytterligare information finns ocksa i respektive anvandarhandbok. Darfér anses
ingen enhetsspecifik utbildning fér EM-engangsmandrangen vara nédvandig fér en sdker anvandning
av enheten.

Inga komplikationer, tillbud eller negativa handelser relaterade till enheten rapporterades av kunderna.
Inga problem och/eller sdkerhetskritiska tillbud har identifierats som rapporterats till externa
myndigheter. Tillgdngliga data om den senaste tekniken, databaserna fér Brainlabs CID och negativa
handelser anger dessutom inga nya eller okanda komplikationer eller risker for att ifragasatta sakerheten
och prestandan fér enheten under utvardering.

Kliniska data for enheten under utvardering anger tydligt en godtagbar sakerhetsniva for placering och
anvandning av den ventrikulara katetern som pekenhet vid neuronavigeringsstdédda neurologiska
procedurer. EM-navigerad placering av shuntkateter forbattrar kvaliteten pa kateterpositionen och
eliminerar felaktiga placeringar. Detta minskar antalet shuntfel (Hayhurst et al., 2010), inte bara i
springformade ventriklar utan &ven vid shuntoperationer i ventriklar av vanlig storlek, enligt
beskrivningen av (Jung et al., 2013). Bade (Clark et al., 2008) och (Azeem och Origitano, 2007)
observerade ett fall av infektion vardera i sina studier. De respektive infektionsfrekvenserna pa 4,4 %
och 3,2 % ar jamforbara med de frekvenser som rapporterats i den senaste tekniken.

Den kunskap som erhallits fran den senaste tekniken angaende den vanliga komplikationsfrekvensen
fungerar som ett riktmarke for utvardering av komplikationsfrekvensen vid kirurgiska atgarder dar EM-
engangsmandrangen kravs. Fran den senaste tekniken finns en genomsnittlig komplikationsfrekvens
pa 9 % for EM-navigerade operationer, varvid dessa komplikationer intraffade under shuntplaceringen
och inte nédvandigtvis ar relaterade till EM-engangsmandrangen som sadan. Resultaten fran PMCF-
undersodkningen och PMCF-studierna ligger darfér inom férvantat intervall for franvaro av komplikationer
med EM-engangsmandrangen som grundorsak.

PMCF-studien med aterkoppling fran minst 680 kliniska anvandningar av enheten och preliminara
resultat fran den prospektiva PMCF-studien samt de slutgiltiga resultaten fran de retrospektiva PMCF-
studierna bevisar den framgangsrika kliniska anvandningen av den utvarderade enheten under de
senaste aren. Enligt dessa data ar anvandningen av EM-engangsmandréngen en séker medicinteknisk
applikation som ger hdg noggrannhet vid placering av ventrikular kateter och neuronavigering hos den
vuxna och pediatriska populationen.

Icke avsedd anvandning (off-label-anvandning) av enheten rapporterad inom ramarna fér PMCF-
undersokningen (anvandning i en endoskopkanal fér sparningsandamal) omfattas av nuvarande
riskanalys och anvandarna ar medvetna om riskerna som uppstar pa grund av anvandningen eftersom
bruksanvisningen redan innehaller information om hur mandrangen anvands inne i metallinstrument.
Anvandningen av EM-engangsmandrangen for indikationen "hypertensiv intracerebral blédning” och
"hematomtomning” star inte, under dessa sokord, pa listan Over de kliniska indikationerna for
anvandning av EM-engangsmandrangen, men den bedéms som omfattad under indikationen
"Behandling av Okat intrakraniellt tryck” pa listan.
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Efter utvardering av produktions- och efterproduktionsinformation fér EM-engangsmandrangen kunde
en indikation pa ett systematiskt fel i produkten eller anvandningen av produkten inte identifieras. Det
finns inga ogenomtankta risker eller behov av hégre vardering av befintliga risker som skulle krava en
uppdatering av riskanalysen eller resultera i oacceptabla risker. Ingen information hittades som tyder pa
behovet av korrigerande eller férebyggande atgarder utdéver vad som tacks av Brainlab CAPA-
processen. Sakerheten for den kliniska anvandningen av enheten ar fortfarande sakerstalld.
Rapporterade enhetsfel under undersékningen efter lanseringen pa marknaden tas redan upp i den
aktuella riskanalysen.

Produkten under utvardering har inga speciella designegenskaper som utgdr sarskilda
sakerhetsproblem. Ledaren ar den enda delen av enheten som anvands invasivt i direkt kontakt med
patienten och bestar av rostfritt stal (1.4301) som ar kant som biokompatibelt material. Dessutom har
den en atraumatisk spets (inga vassa kanter) for att minimera vavnadsskador. Den utférda biologiska
utvarderingen tacker kraven enligt gallande tillampliga versioner av ISO 10993-1 och ISO 14971 for en
enhet med begransad kontakttid (< 24 tim). De kliniska pastaendena om sakerhet kan darfor bekraftas.

Under den aktuella kliniska utvarderingen kunde inga nya eller okdnda komplikationer eller risker
forknippade med anvandningen av EM-engangsmandrdngen pavisas.

4.3.3 KRAV PA GODTAGBARHET AV BIEFFEKTER

Under klinisk anvandning ar bieffekter som galler for systemet Cranial EM i allmanhet av mattlig
svarighetsgrad. Dessa innefattar en forlangd interventionstid i vissa fall p4 grund av extra tid for
instalining och patientregistrering. Dessa potentiella bieffekter ar inte specifikt relaterade till
EM-engdngsmandrédngen. Det finns inga kdnda kontraindikationer eller bieffekter som uppstar vid
anvandning av EM-engangsmandrangen.

Metoder for att minimera risken for stérningar i magnetfaltet for den hogkansliga och forkalibrerade
EM-engangsmandréngen, orsakade av metaller eller magnetfalt fran andra enheter, anges i enheternas
handbdcker. Dessutom innehaller bruksanvisningen detaljerade instruktioner for [akaren att hantera alla
namnda varningar och att minimera de potentiella riskerna.

Enligt den utférda tillbudssoékningen hittades inga andra tillbud rérande bieffekter direkt relaterade till
EM-engangsmandrangen. Det kan konstateras att de kvarvarande riskerna for bieffekter fortfarande ar
godtagbara.

Dessutom rapporterades inga komplikationer, tillbud eller biverkningar i undersékningen for klinisk
uppfoljning efter utsldppandet pa marknaden (PMCF) med aterkoppling frdn minst 680 kliniska
anvandningar av enheten och PMCF-studierna. Vid genomférda retrospektiva studier upptacktes inga
statistiskt signifikanta skillnader vad galler komplikationer, icke-fungerande dranage, behov av
reoperation pa grund av felplacering och postoperativ ventrikulit vid en jamférelse av EM-styrd
kateterinlaggning och de som utférs pa fri hand.

Det kan darfor konstateras att de kvarstaende bieffekterna ar godtagbara.

SSCP EM Disposable Stylet_ SV SIDA 19 AV 29



SAMMANFATTNING AV SAKERHET £ BRAINLAB
OCH KLINISK PRESTANDA

Mall-1D: FORM 04-274 :: REVISION 05

Hantering av produktdata Registernummer: 0000282488

Registerversion: 007.8 Registerstatus:  GODKAND

4.3.4 KRAV PA GODTAGBART NYTTA/RISKFORHALLANDE

Anvandningen av EM-sparade ledare for placeringen av ventrikuldr kateter vid behandlingen av
intrakraniell hypertoni och for lokalisering av neurologiska patologier nar den anvands som pekare i
kombination med ett EM-neuronavigeringssystem har dokumenterats i flera kliniska studier.
EM-sparade ledare anvands ofta till vuxna och pediatriska patienter och representerar den senaste
tekniken.

Nar det galler kateterplacering ger neuronavigeringssystem i allménhet hdgre noggrannhet an pa fri
hand. EM-sparad neuronavigering ger ytterligare nagra fordelar till det vanligaste alternativa
neuronavigeringssystemet - det optiska sparningssystemet. Dessa fordelar inkluderar att det inte finns
nagra problem med siktlinjen, att en icke-invasiv dynamisk referensram (DRF) anvands, att rigid
huvudfixering inte kravs, att noggrannheten forbattras och att specifika sonder anvands med
EM-systemet som &r utformade for att passa ventrikuldra katetrar och darmed ar kateterns vikt och
kansla i stort sett oférandrad, i motsats till skrymmande anpassade system som anvands med optisk
navigering (Clark et al., 2008). Den spetssparade navigeringen forbattrar noggrannheten och gor att
mandrangen ar flexibel eftersom sensorn ar placerad i den distala &nden av spetsen. Det finns inget
behov av spetskalibrering, eftersom instrumentet ar forkalibrerat.

Sedan den forsta lanseringen av EM-engangsmandrangen 2017 har inga allvarliga negativa handelser
rapporterats for EM-engdngsmandrdngen och de kvarvarande riskerna i samband med anvandningen
av EM-engangsmandrdngen méaste betraktas som av mindre klinisk betydelse.

Dessutom visar belagg som erhéllits genom testning pa kadaver, PMC-undersokningen samt de kliniska
PMCH-provningarna att EM-engdngsmandrdngen anvands framgangsrikt som ett forkalibrerat och
bildstyrt verktyg for exakt placering av intrakraniella katetrar och nar den anvands som en pekenhet.
Nar det galler patientpopulationen finns inga belagg for skillnader i sdkerhetsprofilen for de avsedda
aldersgrupperna. Inga risker har identifierats som ar specifika for en viss aldersgrupp, sasom pediatriska
patienter.

Nytta/riskforhallandet fér anvandning av EM-engangsmandrédngen anses vara positivt nar atminstone
mattlig nytta for patienten maste uppratthallas av ansvarig lakare. Det senare kan sarskilt férvantas hos
patienter med hydrocefalus, intrakraniellt hogt tryck, patienter som genomgar cystaspiration och med
andra neurologiska patologier som drar nytta av lokaliseringens noggrannhet genom att anvanda EM-
engangsmandréng.

4.4 PLANERAD ELLER PAGAENDE KLINISK UPPFOLJNING EFTER
UTSLAPPANDET PA MARKNADEN (PMCF)

Overvakningsaktiviteter fér produkter som lanserats pa marknaden och klinisk uppféljning efter
lanseringen pa marknaden har planerats.

Overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden

De primara malen for den arliga systematiska granskningen av Overvakningsaktiviteter for de arliga
systematiska PMS-aktiviteterna ar att bekrafta enhetens kliniska prestanda och sakerhet nar den
exponeras for en stdrre population av patienter och kliniska anvandare, for att utvardera hur betydande
och godtagbara eventuella risker som finns kvar efter riskreducering ar och att detektera nya risker, dvs.
avlagsna risker pa grundval av faktiska bevis. Pastadendena om klinisk prestanda och sdkerhet som
anges och diskuteras i denna kliniska utvardering ska stddjas genom insamling av data fran 6vervakning
av produkter som slappts ut pa marknaden.
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PMCF
Litteratursbkning efter produkt

En arlig litteratursdkning efter produkten ar planerad i syfte att identifiera kliniska data fér produkten for
att kunna utvardera dess prestanda och sdkerhet. Omfattande bibliografisk information genomsotks
darfor online i etablerade databaser. Endast litteratur som tar upp produkten och innehaller tillracklig
information for en rationell och objektiv utvardering samt har en Iamplig studieutformning valjs ut.

So6kning avseende senaste teknik

For att pavisa senaste teknik ar det priméart recenserande artiklar inom det medicinska falt som
produkten tillhér som samlas in, eftersom dessa ger en omfattande 6versikt 6ver pagaende forskning
och diskurs. Darutéver genomférs litteratursékningar baserat pa avsedd anvandning och indikationer
for anvandning av produkten. Syftet med dessa sékningar ar att utvardera tekniken hos den aktuella
enheten, Em-engangsmandrang, nar den anvands pa avsett satt, samt att utvardera jamférbara
produkter med samma avsedda anvandning.

PMCEF-studie

Den prospektiva studien om klinisk uppféljning efter utslappandet pa marknaden (PMCF) syftar till att
beddma placeringen av ventrikular kateter med EM-engangsmandrdngen som styrmandrang for att
bekrafta den kliniska prestandan och sakerheten for enheten som huvudsakligen utvarderas baserat pa
data fran en likvardig enhet, som den definierades fér den MDD-certifierade EM-engangsmandréngen.
Av denna anledning kommer intraoperativa eller postoperativa bilddatauppsattningar att analyseras for
att beddma noggrannheten vid placering av ventrikular kateter och dessutom undersoka
komplikationsfrekvensen. Graderingssystemet fran (Hayhurst et al., 2010) anvands fér bedémning av
de ventrikulara katetrarnas placeringsnoggrannhet. De forsta behandlingarna i den pagaende studien
for klinisk uppféljning efter utslappandet pa marknaden for EM-engangsmandrangen var framgangsrika.
Dessa resultat bekraftar sakerheten och effektiviteten for EM-engangsmandrangen inom dess avsedda
anvandning. Den kliniska studien boérjade rekrytera i boérjan av 2022. Studien ar registrerad i
Nederlanderna hos CCMO ("Central Committee on Research Involving Human Subjects”) med
registreringsnummer NL76660.078.21. Eftersom tillracklig evidens for séker och effektiv anvandning av
produkten pa vuxna och pediatriska patienter redan har tillhandahallits genom de tva redan genomférda
retrospektiva studierna samt eftermarknadsstudien kommer den prospektiva studien enligt plan att
avslutas den 1 september 2025. Inga ytterligare studier ar planerade i nulaget.

5 MOJLIGA DIAGNOSTISKA ELLER TERAPEUTISKA ALTERNATIV

Andra tillgangliga medicinska alternativ for placering av ventrikular kateter ar frihandsteknik,
ultraljudsvagledd placering, fluoroskopiskt vagledd placering, endoskopiskt assisterad placering,
smarttelefonassisterad placering, robotassisterad placering och optiskt navigerad placering.

De kirurgiska ingreppen inkluderar kliniska indikationer, dar ventrikular kateter for EVD,
ventrikuloperitoneal (VP)/-atriell (VA) shunt eller en ventrikular atkomstenhet (VAD, reservoar)
appliceras. Den vanligaste kliniska indikationen ar behandling av hydrocefalus och hantering av
intrakraniellt tryck (ICP). Dessutom ar ventrikulara katetrar indikerade for cystaspiration. Kliniska
symtom och indikationer i samband med placeringar av ventrikuldra katetrar ar i allménhet likartade 6ver
patientpopulationen, fran nyfédda till vuxna. Det finns inga specifika krav eller risker for vissa
aldersgrupper.
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Slutsatsen ar att lampligheten av viss medicinsk alternativ mestadels beror pa kateterns malplats och
respektive krav pa noggrannhet. Andra avgoérande faktorer ar nédvandigheten av en huvudfixering,
tilhandahallande av direkt aterkoppling om korrekt bana/kateterspets, erforderlig storlek pa borrhal,
forlangning av drifttiden pa grund av ytterligare installnings- eller registreringstid, systemets kanslighet
(t.ex. magnetisk faltférvrangning).

Narvaron av sma ventriklar hos nyfédda och unga pediatriska patienter eller patienter med slitsade
ventriklar eller nagon anatomisk distorsion gor inlaggning av ventrikulara katetrar pa fri hand till en
mycket stor utmaning. Speciellt i dessa utmanande, komplexa kliniska tillstand blir anvandningen av
tillagg eller hogteknologiska metoder, sdsom navigeringssystem, allt mer utbredd. Ramlos
neuronavigering har anvants av flera forfattare som rapporterar att det ar ett sakert och férdelaktigt
alternativ for att uppna optimalt placerade ventrikulara katetrar (Kim et al. 2006; Gil et al. 2002), vilket
minskar behovet av revisionsoperationer och postoperativa komplikationer.

Bildvagledning mdjliggér en tredimensionell rekonstruktion av det ventrikuldra systemet och
realtidsvisualisering baserad pa avbildning med preoperativa CT- eller MR-bilder under
kateterinlaggning i tre planara vyer. Under preoperativ planering kan de exakta malpunkterna definieras
sa att den ideala banan, ingangspunkten och kateterlangden kan valjas och justeras for varje enskild
patient. Spetsen pa den ventrikulara katetern kan placeras exakt i fritt utrymme med cerebrospinalvatska
pa avstand fran plexus choroideus eller for ndra ependymala ytor. Banplanering sakerstéller ocksa att
den valda banan undviker eventuella karlstrukturer under inlaggningen, vilket kan leda till ondédiga
komplikationer. Dessutom innebar anvandningen av navigering ocksa att ingadngspunkten for inlaggning
ar flexibel och inte &r beroende av de vanliga anatomiska ingangspunkterna. Detta kan vara anvandbart
i fall dar ateranvandning av ett tidigare snitt i skalpen eller frashal maste undvikas, och i franvaro av
kranium efter kraniektomi. (Low et al. 2010)

Anvandningen av EM-sparade mandrangar med neuronavigeringssystem ger flera fordelar, inklusive
hdg noggrannhet och undvikande av fast huvudfixering. Anvandningen av EM-sparade mandrangar
som pekenhet med neuronavigeringssystem ar ocksa fordelaktigt jamfort med optisk sparning, vilket ar
det vanligaste alternativet. EM-neuronavigeringssystem o6vervinner nackdelarna som ar férknippade
med optiskt sparande neuronavigeringssystem, sasom problem med siktlinje, och omfattar en hog
sakerhetsniva. Sammanfattningsvis representerar EM-sparade mandranger kombinerade med EM-
neuronavigeringssystem den senaste tekniken vid kirurgiska ingrepp for navigerad placering av
shuntkateter och planering eller lokalisering av intrakraniella strukturer nar de anvands som en
pekenhet.

Bildvagledd inlaggning av intrakraniella katetrar anses vara en rutinprocedur. (Keric et al. 2013)

Erforderlig noggrannhet beror pa respektive anvandningsfall och malplacering for katetern/shunten,
varfor inget konkret millimetervarde kan anges. | allmanhet kan man dra slutsatsen baserat pa relevanta
data att noggrannheten hos marknadstillgangliga mandranger inom ett omrade av 1-3 mm &r tillracklig
for de avsedda anvandningsfallen fér att uppna korrekta kateterpositioner i ventrikeln.
Sammanfattningsvis ar klinisk effektivitet och nyttan med elektromagnetiskt sparade mandranger
bevisade i jamforelse med deras potentiellt relaterade komplikationer eller risker baserat pa valetablerad
historik av klinisk anvandning.
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6 FORSLAG TILL PROFIL OCH UTBILDNING FOR ANVANDARE

EM-engangsmandringen anvands av neurokirurger. Ingen specifik utbildning behdvs fér anvandare
som ar bekanta med kraniella EM-navigeringssystem. For anvandare som inte ar bekanta med kraniella
EM-navigeringssystem rekommenderas en utbildning i att anvanda navigeringssystemet Cranial EM
fran Brainlab.

7 HANVISNING TILL STANDARDER, HARMONISERADE
STANDARDER OCH TILLAMPADE GEMENSAMMA

SPECIFIKATIONER
Tillampas
Standard Titel helt eller
delvis
EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + | Medical devices - Quality management systems - Helt
Al11:2021* Requirements for regulatory purposes
EN ISO 149712019 + A11:2021* Medical devices - Application of risk Helt

management to medical devices

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

Medical devices — Information to be supplied by

ISO 20417:2021 Helt
the manufacturer
IEC 62366-1:2015 + AMD1 2020 Meo_llcal qlewces - Appllcatl_on of usability Helt
engineering to medical devices
MDCG 2020-5 Guidance on clinical evaluation — Equivalence Helt
MEDDEV 2.7-1 Rev.4:2016 Clinical _e_valuat|c_)n: A guide for manufacturers Helt
and notified bodies
IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 + Medl_cal electrical equipment - Part 1: Ge_neral
requirements for basic safety and essential Helt

AMD2:2020 performance

Standard Practice for
ASTM F2503-23 Marking Medical Devices and Other Items for Helt
Safety in the Magnetic Resonance Environment

Medical electrical equipment - Part 1-2: General
requirements for basic safety and essential

IEC 60601-1-2:2014 + AMD1:2020 | performance - Collateral Standard: Helt
Electromagnetic disturbances - Requirements
and tests

Degrees of Protection Provided by Enclosures

(IP Code) Helt

EN 60529:2014
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Tillampas
Standard Titel helt eller
delvis
Biological evaluation of medical devices — Part 1:
ISO 10993-1:2018 Evaluation and testing within a risk management | Helt
process
. Biological evaluation of medical devices - Part 4:
ISO 10993-4:2017 Selection of tests for interactions with blood Helt
EN 1SO 10993-5:2009 Blolog|cal_ evgluatlon of m_ed|cal devices — Part 5: Helt
Tests for in vitro cytotoxicity
ISO 10993-7:2008 + AMD1:2019 Biological e\_/aluatlo_n_ of _med|ca_l devices - Part 7: Helt
Ethylene oxide sterilization residuals
Biological evaluation of medical devices - Part
EN I1SO 10993-17:2009-08 17: Establishment of allowable limits for Helt
leachable substances
Biological evaluation of medical devices - Part
18: Chemical characterization of medical device
ISO 10993-18:2020 + AMD1:2022 | materials within a risk management process, Helt
Amendment 1: Determination of the uncertainty
factor
. Implants for surgery - Cleanliness of orthopedic
ISO 19227:2018 implants - General requirements Helt
Standard Guide for Validating Cleaning
ASTM F3127:2016 Processes Used During the Manufacture of Helt
Medical Devices
EN ISO 7153-1:2016 Surgical instruments — Materials — Part 1: Metals | Helt
Sterilization of healthcare products — Ethylene
EN ISO 11135:2014 + oxide — Requirements for the development, Helt
AMD1:2019* validation and routine control of a sterilization
process for medical devices
. Sterilization of medical devices - Microbiological
ENISO 117_37'1'2018 * methods — Part 1: Determination of a population Helt
AMD1:2021* . .
of microorganisms on products
Sterilization of medical devices - Microbiological
EN ISO 11737-2:2020* methoc_is.—_ Part 2:_ Te;ts of stenhpy performed in Helt
the 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 | Helt
of a population of microorganisms on products
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AMD1:2013 + AMD2:2020

performance — Collateral standard: Usability

Tillampas
Standard Titel helt eller
delvis
Packaging design and validation for terminally
EN 1SO 11607-2:2020* sterll_lzed medical dev!ces - Part 2: Validation Helt
requirements for forming, sealing and assembly
processes
MDCG 2019-9 Su_mmary of safety and clinical pgrformance -A Helt
guide for manufacturers and notified bodies
AAMI TIR28:2016 Product adqptlon an_d process equivalence for Helt
ethylene oxide sterilization
Stainless steel needle tubing for manufacture of
ISO 9626:2016 medical devices - Requirements and test Helt
methods
IEC 60601-1-6:2010 + Medical electrical equipment — Part 1-6: General
' requirements for basic safety and essential Helt

* Harmoniserad enligt sammanfattning av referenser till harmoniserade standarder som publicerats i den officiella tidskriften -

Férordning (EU) 2017/745.

8 REVISIONSHISTORIK

SSCP- Datum for L Revision
- .. Beskrivning av andringen validerad av
revisionsnummer utfardande -
allmant organ
007 April 2025 o Uppdaterat kapitel 3.4 och 4.2 ja
e Uppdaterat revisionshistorik: lagt
till revisionsbeskrivningar for Valideringssprak:
revision 000 till 007 Engelska
U nej
006 Februari 2025 Uppdatering med resultat fran O ja
Overvakningsaktiviteterna for
produkter som slappts ut pa Valideringssprak:
marknaden 2024 Engelska
Uppdatering av lista éver
tillampade standarder nej
005 Februari 2024 Uppdatering med resultat fran ja
overvakningsaktiviteterna for
produkter som lanserats pa Valideringssprak:
marknaden 2023 Engelska
Uppdatering av lista dver
tilampade standarder O nej
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SSCP- Datum for Lo Revision
. .. Beskrivning av @ndringen validerad av
revisionsnummer utfardande -
allmant organ
004 Juni 2023 Uppdatering av lista éver ja
tilldmpade standarder
Valideringssprak:
Engelska
] nej
003 November 2022 Uppdaterad efter samrad med O ja

anmalt organ:

e ’Tabell 1: Sammafattning av | valideringssprak:
rusker relaterade fill Engelska
funktionell sakerhet och
effektiv prestanda” lades till nej
pa nytti SSCP.

e Information om kliniska ->
prekliniska data fran
kadaver har korrigerats och
anpassats efter uppdaterad
CER.

e Lagt till mer information om
den prospektiva studien och
kompletterande information
om den planerade
retrospektiva studien.

Anpassat efter uppdaterad
CER.
002 Oktober 2022 Senaste SSCP-mall fran Oja

Brainlab anvand

Innehall anpassat efter CER Valideringssprak:

(Clinical Evaluation Report) Engelska

Lagt till hanvisning till

standarden ASTM 1929-15 nej

001 Februari 2022 Korrigering av version av Oja

standarden IEC 62366 i

hanvisning Valideringssprak:

Lagt till hanvisning fill Engelska

standarden ASTM F2503

nej

000 Februari 2022 Forsta revision U ja
Valideringssprak:
Engelska
nej
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9 FORKORTNINGAR

o ALAP As low as possible (Sa lagt som mojligt)

e AMD Amendment (Andring)

e CCMO Central Committee on Research Involving Human Subjects (Centralkommitté
for forskning som involverar forsokspersoner)

e CID Continuous Improvement Database (Kontinuerlig forbattringsdatabas)

e CSF Cerebrospinal fluid (Cerebrospinalvatska)

e CT Computer tomography (Datortomografi)

e DRF Dynamic reference frame (Dynamisk referensram)

e EM Elektromagnetisk

e EVD Extern ventrikular dranering

e FSN Field Safety Notice (Viktigt sakerhetsmeddelande till marknaden)

e FSCA Field Safety Corrective Action (Korrigerande atgard pa marknaden)

e GSPR General Safety and Performance Requirements (Allméanna sakerhets- och
prestandakrav)

e ICP Intracranial pressure (Intrakraniellt tryck)

e MDCG Medical Device Coordination Group (Samordningsgrupp for medicintekniska
produkter)

e MDR Medical Device Regulation (EU) 2017/745 (Férordningen om medicintekniska
produkter (EU) 2017/745)

e MRI Magnetic Resonance Imaging (Magnetisk resonanstomografi)

e PMS Post Market Surveillance (Overvakning av produkter som sléappts ut pa
marknaden)

e PMCF Post Market Clinical Follow up (Klinisk uppféljning efter utslappandet pa
marknaden)

e SOTA State Of The Art (Den senaste tekniken)
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