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1 OTSTARVE

See ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP) jargib juhist MDCG 2019-9 ,Summary of safety
and clinical performance - A guide for manufacturers and notified bodies” (,Ohutuse ja Kliinilise toime
kokkuvéte — juhis tootjatele ja teavitatud asutustele”) ning selle eesméark on anda lldsusele juurdepaés
seadme ohutuse ja kliinilise toime peamiste aspektide ajakohastatud kokkuvéttele.

SSCP ei ole modeldud seadme ohutu kasutamise tagamiseks pdhidokumendina kasutatava
kasutusjuhendi asendamiseks ega diagnostika- vdi ravisoovituste andmiseks sihtotstarbelistele
kasutajatele voi patsientidele. Jargmine teave on mdéeldud kasutajatele/tervishoiutdotajale.

2 SEADME TUVASTAMINE JA ULDTEAVE

Seadme nimi Uhekordselt kasutatav EM-stilett

Toote number/numbrid 18097-01 (Uks karp), 18097-10 (10 tk sisaldav jaotuskarp)
P&hi-UDI-DI 4056481EMStylet4C

Viitenumber 0000282488

Tootja Brainlab AG

Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich
Saksamaa

Tootmiskoht/-kohad RAUMEDIC AG, Am Muhigraben 10, 08297 Zwonitz,
Saksamaa

- RAUMEDIC AG (lepinguline tootja ja tarnija,
projekteerimine, arendamine (faas 1-8) / katsetamine,
kokkupanemine ja pakendamine)

o Aadress: Hermann-Staudinger-Str. 2, 95233
Helmbrechts, Saksamaa

- Rose GmbH (etiileenoksiidiga steriliseerimine,
RAUMEDIC AG alltoéovétja)

o Aadress: Gottbillstr. 25-30, 54294 Trier,
Saksamaa

- NDI Europe GmbH (kriitilise tahtsusega komponent:
EM-sensor, RAUMEDIC AG allté6vétja)

o Aadress: Guttinger Str. 37, 78315 Radolfzell
am Bodensee, Saksamaa

- ADROIT Mfg Co (kriitilise tahtsusega komponent:
juhtetraadi tootmine, ettevotte RAUMEDIC alltddvotja)

o Aadress: 24, SVS Rd, RBI Colony, Dadar
West, Prabhadevi, Mumbai, Maharashtra
400025, India

SRN DE-MF-000006183
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Meditsiiniseadmete kirjelduste e GMDN: 63570: Intracranial catheter navigation transmitter
nomenklatuur 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)
Seadme klass Il klass, reegel 6
Seadmele valjastatud esimese 2023

sertifikaadi aasta

Teavitatud asutuse nimi ja Ghtne TUV Sued Product Service GmbH
identifitseerimisnumber Ridlerstrasse 65
80339 Munich

SIN: 0123

3 SEADME KIRJELDUS

Uhekordselt kasutatav EM-stilett on eelkalibreeritud elektromagnetiliselt (EM) jélgitav juhtetraat
intrakraniaalsete kateetrite vdi Suntide navigeeritud paigaldamiseks, mida kasutatakse neurokirurgias
koos Brainlabi navigatsioonisisteemiga Cranial EM. See on painduv ja selle distaalses otsas on
sensormahis, mis tagab otsa asukoha tapse jalgimise. Lisaks saab stiletti kasutada
kraniotoomia/kraniektoomia  ajal  anatoomilistes  tahistes  navigeerimisel intrakraniaalse
osutusseadmena.

Seade koosneb juhtetraadist, tihendist (pideme alas), juhtmest ja konnektorist. Sellega pole kaasas
Sunti voi kateetrit. Seade tarnitakse steriilsena (steriliseeritud etlileenoksiidiga).

Kolmandast isikust tootjate Uihilduvad intrakraniaalsed kateetrid peavad vastama jargmistele nduetele:

e Siseldbimddt (min—-max): 1,3-1,9 mm
e Pikkus: <250 mm

Uhilduv Brainlabi tarkvara:
e Cranial EM
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3.1 KAVANDATUD KASUTUS, KASUTUSNAIDUSTUSED JA SIHTOTSTARVE

3.1.1 SIHTOTSTARVE

Seade vdimaldab paigaldada intrakraniaalselt kateetreid/Sunte ja kasutada neurokirurgias stereotaktilist
lokaliseerimist.

3.1.2 KAVANDATUD KASUTUS

Uhekordselt kasutatav EM-stilett on ettendhtud ainult (hekordseks kasutamiseks. See on
eelkalibreeritud instrument, mis on naidustatud intrakraniaalsete kateetrite elektromagnetiliselt (EM)
jalgitavaks paigaldamiseks ja kasutamiseks intrakraniaalse osutina ainult koos Brainlabi
navigatsioonisuisteemiga Cranial EM.

3.1.3 KASUTUSNAIDUSTUSED

Uhekordselt kasutatav EM-stilett on siisteemi Cranial EM tarvik, mis on naidustatud jargmiste
protseduuride puhul.

Naidustatud kirurgilised protseduurid on jargmised.

Intrakraniaalse kateetri paigaldamine
Tuumorite resektsioonid
Koljupdhimiku kirurgia
Kraniotoomiad/kraniektoomiad
Transsfenoidaalsed protseduurid

Kirurgilised protseduurid navigeeritud intrakraniaalse kateetri paigaldamiseks hdélmavad Kliinilisi
naidustusi, kus ventrikulaarset kateetrit kasutatakse EVD, Sundi v6i Ommaya ruumi jaoks. Kliinilised
naidustused on jargmised.

¢ Vesipea ravimine
e Suurenenud intrakraniaalse réhu (ICP) ravimine
e Tsusti aspireerimine

Intrakraniaalse osutusseadme kliinilised naidustused on jargmised.

e Aju eri osades asuvate tuumorite resektsioon, k.a koljupdhimiku tuumorid ja transsfenoidaalset
l&henemist vajavad tuumorid.

e Juurdepaasupunkti voi trajektoori lokaliseerimine intrakraniaalse Kkateetri paigaldamise,
kraniotoomia vdi kraniektoomia ajal.
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3.2 VASTUNAIDUSTUSED

Praeguses kasutusjuhendis on toodud Uhekordselt kasutatava EM-stileti kasutamise
vastunaidustused, sellega seotud kdrvaltoimed, kérvalndhud, hoiatused, ettevaatusabindud ja riskid
(olenemata nende esinemissagedusest ning tdenaosuset).

Uhekordselt kasutatavat EM-stiletti ei tohi kasutada (ihelgi muul otstarbel kui ettendhtud otstarve.
Kasutaja kohustuseks on kasutada stiletti asjakohaselt koos sisteemiga Cranial EM ja otsustada iga
juhtumi puhul, kas seadet on mdistlik kasutada intrakraniaalse kateetri paigaldamise protseduuri ajal
osutina vdi juhtimisstiletina.

Vastunaidustused ja kérvaltoimed olenevad Uhilduvast kateetrist, mida koos lihekordselt kasutatava
EM-stiletiga kasutatakse.

Puuduvad teadaolevad téi__endavad vastunaidustused, mis on seotud konkreetselt lihekordselt
kasutatava EM-stiletiga. Uldiselt olenevad vastunaidustused kasutatavast kateetrist ja on seotud
hinnatava seadme ettenahtud kasutusele vastava neuroloogilise protseduuriga.

3.3 PATSIENTIDE SIHTPOPULATSIOON

Patsientidele pole soo vdi vanusega seotud piiranguid. Uhekordselt kasutatav EM-stilett on
naidustatud taiskasvanud voi pediaatrilistel patsientidel kasutamiseks.

3.4 RISKID/HOIATUSED/KORVALTOIMED

Sisteemi Cranial EM Kliinilisel kasutamisel vbivad esineda jargmised uldised korvaltoimed, kuid need
ei ole seotud konkreetselt lihekordselt kasutatava EM-stiletiga. Kliinilised andmed, mis on kogutud
kliinilistest uuringutest ja turustamisjargse jarelevalve (PMS) / turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli
(PMCF) toimingute kaigus ning puudutavad korvaltoimeid, seadme rikkeid ja tisistusi, kogutakse
ajavahemikus, mil seadet kasutatakse kavandatud kirurgilise protseduuri ja jarelkontrolli perioodi jooksul
esmase hospitaliseerimise ajal. Pikaajalised andmed parast esmast hospitaliseerimist puuduvad.
Pdhjendus on, et seadme kasutusviisi ning selliste seadmete rakendamist ja Kkliinilist kasutamist
puudutava tehnika niudistaseme kirjanduse kaalutluste pdhjal ei ole oodata pikaajalisi kérvaltoimeid
ega korvalnahte/tisistusi parast esmast hospitaliseerimist.

Susteemi Cranial EM kliinilise kasutamisega seotud korvaltoimed:

- teatavatel juhtudel pikendatud sekkumisaeg, mis tuleneb taiendavast seadistamise ja patsiendi
registreerimise ajast;

- teatavatel juhtudel tehakse patsiendi nahale/luule registreerimiseks ja koljuga fikseeritud
vordlusmaatriksi kinnitamiseks taiendavaid sissel6ikeid.
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Uhekordselt kasutatava EM-stileti kasutamisest tuleneda vdivate tiisistuste hulka kuuluvad need, mis
on seotud Kkirurgilises protseduuris kasutatavate ravimite, materjalide ja meetoditega ning samuti
sellega, kui hasti patsient talub ajutiselt tema ajusse sisestatud voorkeha. Need tisistused voivad
Uldiselt tekkida mis tahes neurokirurgilise sekkumise puhul (ldiselt ja on seadmest endast séltumatud.
Teatatud on jargmistest tisistustest:

- tapsuse puudumine;
- mehaanilised tdrked;
- moondumine magnetvaljas.

Sundi kateetri paigaldamisega seotud kérvaltoimed (ei sdltu iihekordselt kasutatavast EM-stiletist):

- vahene veritsus;

- ilma neuroloogilise kompromiteerumiseta hematoom;
- infektsioon;

- liigne dreenimine;

- Sundi migreerumine.

Tuumori_resektsiooni protseduuridega seotud korvaltoimed (ei soltu ilihekordselt kasutatavast

EM-stiletist):

- vahene veritsus;
- ilma neuroloogilise kompromiteerumiseta hematoom;
- infektsioon.

Sundi kateetri paigaldamisega seotud véimalikud kérvalndhud (ei séltu iihekordselt kasutatavast

EM-stiletist):

- seadme rike;

- subduraalse vedeliku kogunemine;

- verejooks;

- neuroloogilise kompromiteerumisega hematoom;

- kdéhubdnsuse pseudotsiisti teke (rangelt seotud peritoneaalse kateetriga).

Tuumori__resektsiooni protseduuridega seotud vdimalikud kdrvalndhud (ei  soltu tihekordselt
kasutatavast EM-stiletist):

- verejooks;

- neuroloogilise kompromiteerumisega hematoom;
- krambid;

- ajuturse;

- infarkt;

- teadvushaired;

- motoorika halvenemine;

- hemiparees;

- afaasia vdi muu neuroloogiline haire.
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Ettevaatusabindud

- Uhekordselt kasutatav EM-stilett on véga tundlik ja eelkalibreeritud meditsiiniseade.
Kasitsege seda darmise ettevaatusega ja kontrollige selle tapsust teadaolevate tahiste abil.
- Adapteriga Uhendamise ajal veenduge, et stileti juhe oleks taielikult lahti keritud ega oleks sdlmes.

Hoiatused

» Stilett tarnitakse steriilselt. Kui see puutub lahtipakkimisel voéi kliinilisel kasutamisel kokku
ebasteriilse keskkonnaga, kdrvaldage seade viivituseta kasutusest.

+ Enne steriilse pakendi avamist kontrollige, et kdlblikkusaeg ei oleks moéddunud. Kui
kdlblikkusaeg on méddunud, tuleb toode kérvaldada.

+ Enne steriilse pakendi avamist veenduge, et see ei oleks kahjustatud. Enne kasutamist
kontrollige vaatluse teel, et steriilse barjaari siisteemis ei oleks kahjustusi. Arge kasutage, kui
steriilne pakend on katki.

+ Stiletti tohib Uhendada ja kasutada ainult EM-baasjaamaga, kasutades uhekordselt
kasutatava EM-stileti instrumendi adapterit EM, ning seda ei tohi Uhendada Uhegi teise
seadmega.

+ Arge painutage stiletti ega sirgendage painutatud stiletti. Pisivalt paindunud véi kahjustunud
stilett vdib patsienti raskelt vigastada ja see tuleb kdrvaldada, sest elektriohutust ega
jalgimistapsust pole véimalik tagada.

+  Arge muutke iihekordselt kasutatavat EM-stiletti.

» Stiletti tohib kasutada ainult kateetriga, millel on suletud ots, mis on maksimaalselt 25 cm
pikkune ja mille valendiku labim&6t on vahemalt 1,3 mm ning pole suurem kui 1,9 mm. Kateetri
Oige paigaldamise juhiseid vaadake kateetri kasutusjuhendist.

* Veenduge enne kasutamist, et stilett libiseks hdlpsalt (iima takerdumata) kateetrist sisse ja valja.

+ Kateetri sisestamise ajal hoidke seda alati kasitsi paigal ja veenduge, et stileti ots puutuks
kateetri suletud otsa vastu, aga ei tungiks Uhessegi kateetri dreenimisavasse.

+ Invasiivselt vbib kasutada ainult stileti distaalset metallist juhtetraati. Muud stileti osad ei tohiks
patsiendiga otseselt kokku puutuda.

+ Stileti eemaldamise ajal hoidke kateetrit alati kasitsi paigal.

+  Kui stileti ots asub mdne muu metallinstrumendi Iahedal voi selle sees, siis vdib see mojutada
jalgimistapsust. EM-slisteem ei suuda tuvastada ega kompenseerida stileti moonutusi, mida
pbdhjustavad muud metallid.

» Stilett on ettenahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks ja tuleb parast kasutamist kdrvaldada.
Korduv toétlemine kahjustab seadet ja selle tagajarijeks on ebatapne navigeerimine vdi
patsiendi muu raske kehavigastus.

+ Arvestage, et liigutate stileti otsa ja mitte kateetri otsa.

* Vdimaluse korral véaltige seadme kasutamist mdne teise vahendi kdrval voi sellega virnastatult,
sest see vOib pdhjustada ebadiget toimimist. Kui selline kasutamine on vajalik, tuleb seda
seadet ja teist seadet jalgida veendumaks, et need td6tavad tavaparasel viisil.

+ Teisaldatavad raadiosageduslikud sideseadmed (k.a valisseadmed, nagu antennikaablid ja
valised antennid) peavad jaama Brainlabi navigeerimisjaama tikskdik millisest osast (k.a Brainlabi
nimetatud juhtmetest) vahemalt 30 cm kaugusele. Muidu vdib see hairida seadme toimimist.

+ Kui kasutate tarvikuid, andureid ja juhtmeid, mida selle seadme tootja pole nimetanud voi
tarninud, véib see pdhjustada suuremat elektromagnetkiirgust vdi vahendada seadme
elektromagnetilist hairekindlust, mille tagajarjeks voib olla seadme vale toimimine.
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Jaakriskid

Peale korvaltoimete ja tusistuste muid olulisi jadkriske ei ole.

Jargmises tabelis on toodud koigi tihekordselt kasutatava EM-stiletiga seotud tuvastatud ja leevendatud
riskide kokkuvdte ning kvantifikatsioon. Kvantitativsed andmed p&hinevad tegelikel teatatud juhtumitel
vorrelduna kasutatud seadmete arvuga alates seadme esmakordsest turuletoomisest 2017. aastal.

Tabel 1 — funktsionaalse ohutuse ja téhusa toimivusega seotud riskide kokkuvote

Risk (kahju ja ohtlik olukord)

Toéendosus parast
meetmete votmist

Kabhiju: kriitilise tahtsusega aju struktuuride kahjustamine.
Ohtlik olukord: EM-stilett sisestatakse patsiendi peaajju voi kasutaja hoiab stiletti.
EM-stileti ots ja muud komponendid on liiga kuumad.

Oht: teravad servad. < 0,001%
Kahju: kriitilise tahtsusega struktuuride kahjustamine.

Ohtlik olukord: EM-stiletti kasutatakse osutusseadmena ja see sisestatakse patsiendi

peaajju.

Oht: teravad servad. < 0,001%
Kahju: kasutaja I6ikab voi torkab ennast kasutatava EM-stileti teravate servadega.

Ohtlik olukord: kasutaja hoiab paigaldamise, kliinilise protseduuri ja demonteerimise

ajal EM-stiletti oma kaes.

Oht: elekter. < 0,001%
Kahju: elektriléok voib pdhjustada patsiendi voi kasutaja surma.

Ohtlik olukord: EM-stilett on (hendatud EM-baasjaamaga ja seda kasutatakse

ettenahtud viisil. EM-stileti ots v6i komponent on otseses kontaktis patsiendi ja

kasutajaga. Instrumendis kasutatav kérgepinge: Uksikrike.

Oht: pdletus. <0,001%

Oht: kasutatakse vale materjali.

Kahju: tsttotoksiline reaktsioon, sensitisatsioon, arritus ja nahasisene reaktsioon vdi
susteemne &ge toksilisus.

Ohtlik olukord: patsiendiga otseselt kokkupuutuvate EM-stileti komponentide
materjalide leostuvad vdi ekstraheeritavad ained on sihtotstarbelisel kasutamisel
mitte-biolhilduvad.

2 0,001% ja < 0,1%

Oht: kahjustatud toode.

Kahju: patsiendi vigastus seadme rikete téttu.

Ohtlik olukord: seade on kahjustatud véi selle ettendhtud toimivus on halvenenud
steriliseerimisprotsessi, transpordi vdi kélblikkusaja méddumise tottu.

2 0,001% ja < 0,1%

Oht: seadme saastumine.
Kahju: patsiendi infektsioon voi poletik.
Ohtlik olukord: seade on saastunud ja pole steriilne.

>0,001% ja<0,1%

Oht: etlleenoksiid.

Kahiju: tsiitotoksiline reaktsioon, sensitisatsioon, arritus ja nahasisene reaktsioon.
Ohtlik olukord: parast etiileenoksiidiga steriliseerimist jadvad etiileenoksiidi jaagid
mirgises kontsentratsioonis seadmesse voi steriilsesse pakendisse.

< 0,001%
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Risk (kahju ja ohtlik olukord)

Toendosus parast
meetmete votmist

Oht: endotoksiinid.

Kahju: plrogeenne reaktsioon.

Ohtlik olukord: EM-stiletil olevad endotoksiinid puutuvad kasutamise ajal kokku
patsiendi ajuga.

2 0,001% ja < 0,1%

Oht: prioonid.
Kahju: prioonhaigused.
Ohtlik olukord: EM-stilett on saastatud prioonidega.

< 0,001%

Oht: mehaaniline jéud.

Kahju: pdletikuline nakkus.

Ohtlik olukord: EM-stilett sisestatakse patsiendi peaajju. Mdni komponent on lahti ja
tuleb eraldi eemaldada. Mdned vaikesed elemendid jadvad patsiendi peaajju.

2 0,001% ja < 0,1%

Oht: valesti paigaldatud kateeter.

Kahiju: kriitilise tahtsusega struktuuride kahjustamine.

Ohtlik olukord: kateeter on paigaldatud liiga kdrgele vai liiga sligavale, kuna kateetri
ots ei ole joondatud EM-stileti otsaga. Kateetri distaalne osa ei jdua ettenahtud
asendisse.

> 0,001% ja < 0,1%

Oht: valesti paigaldatud kateeter.

Kahju: ebaefektiivne ravi.

Ohtlik olukord: kateeter on paigutatud valjapoole vatsakest (pole ettenahtud kohas).
Seljaajuvedelikku ei saa dreenida.

>0,1% ja < 1%

Oht: ebatapne jalgimine.

Kahiju: kriitilise tahtsusega struktuuride kahjustamine.

Ohtlik olukord: EM-stileti jalgimine pole tapne. EM-stilett on paigutatud ettenahtud
asukohast erinevasse asukohta.

>0,001% ja < 0,1%

Oht: prognoositav vaarkasutus.

Kahju: kriitilise tdhtsusega struktuuride kahjustamine.

Ohtlik olukord: EM-stilett ei t6ta digesti, sest seda ei kasutata ettenahtud viisil.
Jalgimistapsus ja mehaaniline stabiilsus on halvem.

< 0,001%

Oht: prognoositav vaarkasutus.

Kahju: patsiendi voi kasutaja infektsioon voi patsiendi vigastus seadme rikke t6ttu.

Ohtlik olukord:

- pakend ei véimalda seadet steriilselt kaidelda;

- seadet taastdddeldakse ja kasutatakse korduvalt ning seetdttu ei ole steriilsus vai
ettendhtud toimivus enam tagatud;

- seade kdrvaldatakse valesti.

2 0,001% ja < 0,1%
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4 KLIINILISE HINDAMISE JA TURUSTAMISJARGSE KLIINILISE
JARELKONTROLLI (PMCF) KOKKUVOTE

Meditsiiniseadmete maaruse avaldamise ajaks oli Uhekordselt kasutatav EM-stilett olnud turul edukalt
Ule 5 aasta. Lisaks eelkliinilistele andmetele pdhineb Uhekordselt kasutatava EM-stileti kliiniline
hindamine PMCF-i kusitlusuuringu Kkiliinilistel andmetel, turustamisjargse jarelevalve andmetel, k.a
teatatud juhtumite ja tootekaebuste hindamisel toote ja slsteemi tasandil, ning kahe labiviidud
retrospektiivse PMCF-i uuringu ja kdimasoleva prospektiivse PMCF-i uuringu andmetel.

4.1 ANDMED KLIINILISTEST UURINGUTEST

Turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli prospektiivhe uuring

Turustamisjargse Kiliinilise jarelkontrolli prospektiivne uuring on kdimas Hollandis Rotterdami Erasmuse
haiglas (registreerimisnumber CCMO: NL76660.078.21). Uuringu eesmark on hinnata ventrikulaarsete
kateetrite paigaldamist, kasutades juhtstiletina ihekordselt kasutatavat EM-stiletti kinnitamaks seadme
Kliinilist toimivust ja ohutust, andes vastavalt MDCG 2020-6 Ill lisale 2. klassi tdendusmaterjali. Uuring
ei ole veel I6ppenud ja on endiselt varbamisetapis.

Seni uuritud patsientide populatsioon hélmab 19 kateetri paigaldamist ning eri vanuses taiskasvanud
mehi ja naisi. Kateetri paigaldamise tapsust hinnatakse ststeemiga, mille on valja t66tanud Hayhurst
et al., 2010. 12-le kateetri paigaldamisele anti hinnang 1 ja 6-le anti hinnang 2. Registreeriti viis (5)
kérvaltoimet, kuid nende seos Uhekordselt kasutatava EM-stiletiga puudus vdi oli ebatdenaoline. See
uuring on kavas l|dpetada enneaegselt 1. septembril 2025, kuna muudest PMCF-i tegevustest on
vdimalik saada piisavaid kliinilisi tbendeid seadme ohutuse ja tdhususe kohta.

Turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli retrospektiivsed uurinqud

EM-stileti kliinilise hindamise tulemusena on tuvastatud puudus Kliinilistes andmetes, eelkdige EM-stileti
kasutamise kohta pediaatrilistel patsientidel. Seetdttu viidi 1abi kaks retrospektiivset uuringut, et koguda
Kliinilisi andmeid tuvastatud puuduste asjakohaseks kérvaldamiseks.

Alustati retrospektiivseid turustamisjargse Kkliinilise jarelkontrolli uuringuid, milles hinnati kateetri
paigaldamise tapsust Uhekordselt kasutatava EM-stiletiga vorreldes vabakdelise meetodiga
taiskasvanute ja laste populatsioonis. Voérdlus hélmab jargmisi aspekte: paigaldamise tapsus,
funktsionaalse drenaazi maar, tisistuste sagedus ja raskusaste ning jargnevate asendusprotseduuride
vajadus. Uuringud toimusid meditsiinikeskuses Erasmus University Medical Center Rotterdamis
(Madalmaad) ja haiglas Copenhagen University Hospital (Taani).

Tulemused ei naita statistiliselt olulisi erinevusi intrakraniaalse kateetri EM-navigatsiooniga ja
vabakaelise paigaldamise tapsuse osas. Samulti ei leitud olulisi erinevusi tisistuste, mittefunktsionaalse
drenaazi, valesti paigaldamise tdttu tehtud kordusoperatsioonide vajaduse ja operatsioonijargse
ventrikuliidi osas. Kuid analiilis naitab, et Uhekordselt kasutatavat EM-stiletti kasutatakse enamasti
keerukamate protseduuride puhul, nagu vaike ventrikulaarne suurus, keskjoone nihkumine voi
anatoomilised anomaaliad, mis naitab, et (hekordselt kasutatava EM-stileti tdpsust on nendes
uuringutes alahinnatud.

Nende uuringute tulemused annavad vastavalt MDCG 2020-6 Ill lisale 4. taseme tdendid lihekordselt
kasutatava EM-stileti ohutu ja tdhusa kasutamise kohta kateetri paigaldamisel.
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4.2 MUUD KLIINILISED ANDMED

Turustamisjdrqgse jdrelevalve andmed, k.a toote ja siisteemi tasandil teatatud juhtumite ning
tootekaebuste hindamine

Brainlabi CID otsinqu kokkuvéte. Saadud kaebuste algpdhjus oli enamasti defektne seade voi kdige
harvem tarkvara ebatépsus vdi kahjustatud tootepakend saabumisel. Ukski teatatud kaebustest ei viita
toote, biosobivuse vbi toote kliinilise kasutamise sustemaatilisele veale ega kujutanud riski patsiendile
vOi kasutajale. Need ei tingi olemasoleva riskianallutsi uuendamist, sest asjakohased meetmed on juba
paigas. Ei edastatud Uhtegi parandus- ja ennetusmeedet (CAPA), valdkonna ohutuse teadet voi
parandustoimingut.

Maude’i otsinqu kokkuvéte. Ei leitud Uhtegi juhtumit, mis oleks otseselt seotud Brainlabi Ghekordselt
kasutatava EM-stileti kasutamisega. Leiti mdningad andmed sarnase seadme kohta, mis olid seotud
ebatapsuse vdi mittetoimimisega, nt magnetilise moonutuse vdi protseduuri ajal kaotatud jalgimise téttu.
Kui teatati ebatdpsusest, oli see kasutaja poolt tuvastatav ning ei teatatud patsiendi rasketest
vigastustest ega surmast, mis oleks otseselt seotud elektromagnetiliselt jalgitava stileti kasutamisega.
Mittetoimivad stiletid ei pdhjustanud patsiendile kahju. Monel juhul teatati, et protseduur viibis vahem
kui Uks tund. Kuna sarnaste seadmetega seotud juhtumid véivad esineda ka Ghekordselt kasutatava
EM-stileti puhul, voetakse neid riskianallilisis arvesse, kuid neid ei loeta lGihekordselt kasutatava EM-
stileti suhtes kohaldatavateks Kliinilisteks andmeteks vastavalt MDR-i artikli 61 piirangutele.

BfArM-i otsinqu kokkuvéte. Ei leitud thtegi kirjet, mis kirjeldaks juhtumit, mis oli seotud Uhekordselt
kasutatava EM-stiletiga vdi selle puhul asjakohane.

Siisteemi tasandi juhtumite otsing. Sisteemi tasandil juhtumite otsingud kasutusjuhtumite
,Frameless Stereotaxy” (Raamita stereotaksia) ja ,Cranial Resection” (Kraniaalne resektsioon) puhul ei
tuvastanud uusi riske ega korvaltoimeid ega sustemaatilisi probleeme. Uhtegi parandustoimingut ei
algatatud.

Juhtumite otsingu jareldus. EM-stileti tootmise ja toomisjargse teabe hindamisel ei tuvastatud Uhtegi
uut riski, mis oleks seotud Uhekordselt kasutatava EM-stileti kasutamisega ning mida ei oleks juba
olemasolevas riskianallilsis arvestatud. Samuti pole muudatuste tegemine vajalik seetbttu, et
Ulevaatuse pohjal oleks olemasolevale riskile maaratud kérgem hinnang, mistéttu see muutuks
vastuvoetamatuks. Seega voib jareldada, et riskianalliis on endiselt kehtiv ja seda pole vaja uuendada.
Pole Uhtegi viidet selle kohta, et Uhekordselt kasutatava EM-stileti mehaanilised voi elektrilised
omadused ei oleks olnud ettendhtud kliinilise kasutuse korral asjakohased. Uhekordselt kasutatava
EM-stileti kohta ei ole valjastatud Uhtegi valdkonna ohutusteatist (FSN) ega valdkonna ohutuse
parandusmeedet (FSCA). Ei teatatud Uhestki kliinilisest negatiivsest mdjust. Seadme ohutus ja tdhusus
on endiselt tagatud.

Varske surnukeha uurinqute eelkliinilised andmed

Kaheksal transsfenoidaalsel protseduuril (lUhekordselt kasutatavat EM-stiletti kasutati kujutisega
juhtimiseks ajuripatsi sisenemispunkti ettevalmistamisel) ja kaheksal ventrikulaarsete kateetrite
paigaldamisel ndidati Uhekordselt kasutatava EM-stileti ettendhtud kasutust, nagu on kirjeldatud
peatukis 3.1.2. Uuringute eesmark oli hinnata siisteemi tapsust, mis saavutati tihekordselt kasutatava
EM-stileti kasutamisel. Kasutati Uhekordselt kasutatava EM-stileti turuletoomise kandidaate, mis olid
vorreldavad I6plike CE alusel turule toodud seadmetega. Kokku on tehtud 16 paigaldamist ja kdik need
paigaldamised hinnati aktsepteeritavaks.
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Nendes surnukehauuringutes kasutati terveid varskelt kiilmutatud surnukehi. Stistemaatiline llevaatus,
mis hdlmas autorite Song ja Jo (2021) kaasatud uuringutest saadud teabe kvalitatiivset siinteesi, hindab
sustemaatiliselt varskete kilmutatud surnukehade (FFC) sobilikkust peamiselt kirurgide koolitamisel
kasutamiseks, kuid uurib pdhjalikult ka pohjuseid, miks varsked kilmutatud surnukehad sobivad
realistliku patsiendimudelina kasutamiseks ja nende abil saadud teave on kliinilised Ulekantav. Varskete
kilmutatud surnukehade abil kogutud andmeid ja oskuseid sai suurel maaral reaalsetele patsientidele
ule kanda muuhulgas seetéttu, et surnukehadel on realistlik tekstuur ning koe kvaliteet, nende abil saab
jaljendada tegelikke operatsioone ja anatoomilised asukohad on tapsed.

Varsked kllmutatud surnukehad ei 1abi palsameerimisprotsessi. Kudede varvid on realistlikud ja algse
seisundiga vorreldes minimaalselt muutunud (Hayashi et al. (2016)). Professorid teatasid, et sisselbike-
ja dreenimisprotseduuridel oli koe elastsus ning tekstuur sarnane reaalsete operatsioonide kaigus
kogetuga. Lisaks vdib varskeid kiilmutatud surnukehasid kasutada (ja neid kasutatakse) surnukehadega
tehtud uuringuteks, mis hdlmavad koe struktuuride distantside tapset mddtmist.

Varskeid kilmutatud surnukehasid kasutatakse praegu mitmel eesmargil, sh kliinilised/meditsiinilised/
kirurgilised koolitused, anatoomilised uuringud ja surnukehadega tehtud uuringud, k.a
meditsiiniseadmete hindamine. Ehkki koe omadused on haptiliste omaduste, varvi ja opereeritavuse
osas Uldiselt vaga realistlikud ning paremad palsameeritud surnukehade kudedest, tuleb siiski iga
juhtumi puhul individuaalselt hinnata seda, mil maaral saab uuringutulemusi toimivuse véi ohutuse
andmete osas reaalsetele patsientidele Ule kanda.

Selleks et hinnata intraventrikulaarsete kateetrite implanteerimise tapsust siis, kui protseduuri ajal
kasutatakse Uhekordselt kasutatavat EM-stiletti ja hinnata Ghekordselt kasutatava EM-stileti sobilikkust
osutusseadmena rakendamiseks, kasutati uuringus terveid varskeid palsameerimata surnukehasid, et
valtida liikvori lekkimist, aju kokkutdmbumist ning sellest tingitud aju kdvakesta irdumist ja
subduraalsesse ruumi dhu sattumist. Mdlema surnukeha naha ja koe elastsus oli hasti sailinud ning
vorreldav elava patsiendiga. Lisaks kui vaadati surnukehade operatsioonieelseid MRT-skanne, olid aju
spetsiifilised anatoomilised piirkonnad hasti tuvastatavad ning mis veelgi tdhtsam — seljaajuvedelik oli
nahtav kdigis vatsakestes ja ekstraventrikulaarsetes seljaajuvedelike ruumides. Autorite Song ja Jo
(2021) sustemaatilise Ulevaatuse tulemusel saadud andmete pdhjal voib jareldada, et anatoomilised
proportsioonid ja distantsid, koe omadused ning opereeritavus on vorreldavad reaalsete patsientidega.
See on kooskdlas varskete surnukehadega tehtud MRT-uuringute andmetega, mis saadi varskete
surnukehadega labiviidud Uhekordselt kasutatava EM-stileti uuringu kaigus. Sel pdhjusel saab neid
eelkliiniliselt kogutud andmeid sisestatud kateetri tdpse asukoha ning stileti tdpse asukoha kohta
ajuvatsakestes ja ajuripatsis, mis koguti surnukehadega tehtud katsete ajal sella turcica kaudu, lugeda
toimivusparameetrite kliinilisteks tdenditeks.

Turustamisjargne kiisitlusuuring

Turustamisjargne kusitlusuuring vdeti kasutusele koos Uhekordselt kasutatava EM-stileti esmakordse
turule toomisega iga-aastase turustamisjargse jarelevalve osana, et saada tagasisidet kasutajate
kogemuste ning seadme toimimise ja ohutuse kohta. Viimane uuring, mis saadeti kdikidele klientidele
2023. aastal, sisaldas lisakisimusi seoses kasutamisega pediaatrilistel patsientidel ja kiisimusi seadme
tapsuse kohta, kui seda kasutatakse suunamisseadmena anatoomiliste struktuuride jalgimiseks kasvaja
resektsiooni ajal, et koguda tapsemaid Kkliinilisi andmeid seadme kasutamise kohta pediaatrilistel
juhtudel ja anatoomiliste struktuuride jalgimiseks.

Selle kusitlusuuringu vastuste kohaselt kasutab enamik klientidest 2023. aasta turustamisjargsete
tegevuste ajal Uhekordselt kasutatavat EM-stiletti Sunteerimiskateetri/EVD v6i Ommaya reservuaari
paigaldamiseks (82%). Umbes 20% klientidest kasutab seadet anatoomiliste struktuuride jalgimiseks
kasvaja resektsiooni voi transsfenoidaalset Iahenemist vajavate protseduuride ajal. Klientide vastuste
kohaselt on vahemalt 29% tehtud protseduuridest hinnanguliselt pediaatrilised. Umbes 72% vaitis,
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et seade t6otas alati eesmargiparaselt, 17% mainis kasutamise ajal esinevaid magnetilisi haireid. 89%
vastanud klientidest hindas kateetri paigaldamise ajal jalgimise tapsust vastuvdetavaks; anatoomiliste
struktuuride jalgimise tapsust hindas vastuvdetavaks 70%. Mainiti Ghekordselt kasutatava EM-stileti
eesmargivalist kasutamist, sisestades selle endoskoobi kanalisse selle jalgimiseks, ja seda kasitletakse
praeguses riskianalllsis ning kasutajad on teadlikud sellest kasutamisest tulenevatest riskidest, kuna
kasutusjuhend sisaldab juba teavet stileti kasutamise kohta metallinstrumentide sees. Samuti koguti
moningast tagasisidet pikema stileti vajaduse kohta ja sisestati see Brainlabi CID andmebaasi, et
tuvastada klientide vajadused, kui mingi omadus on vaga ndutud.

Vastanud kliendid ei teatanud Uhestki tUsistusest, juhtumist véi kdrvalndhust, mis oli seotud Uhekordselt
kasutatava EM-stiletiga. Uuringu tulemused annavad 8.taseme tdendusmaterjali (vastavalt
MDCG 2020-6 Il lisale) Gihekordselt kasutatava EM-stileti kliinilise ohutuse ja toimivuse kohta.

4.3 OHUTUSE JA TOIMIVUSE KOKKUVOTE NING JARELDUS KASU/RISKI
KOHTA

4.3.1 NOUDED TOIMIVUSELE

Arvutipdhiste meditsiiniliste protseduuride kontekstis on objekti jalgimine peamine progressi véimaldav
tehnoloogia. See vdimaldab meditsiiniinstrumentide ja patsiendi anatoomia pidevat lokaliseerimist, mis
on eeltingimuseks nahaalustes anatoomilistes struktuurides instrumendi juhtimiseks. Ainus laialdaselt
saadaolev tehnika, mis v@imaldab ilma otsendhtavusest tingitud piiranguteta vaikeste objektide
reaalajalist jalgimist, on elektromagnetiline jalgimine (Franz et al., 2014).

EM-jalgimise Uldiseid eeliseid on rakendatud Brainlabi navigatsioonisisteemis Cranial EM, mida
kasutatakse koos lihekordselt kasutatava EM-stiletiga. Kuna dhekordselt kasutatav EM-stilett véimaldab
laiendada praegust naidustuste valikut, siis saab tanu sellele kasutada Brainlabi siisteemi Cranial EM
nende taiendavate naidustuste korral vaiksema ajainvesteeringuga.

Tapsemalt aitab dhekordselt kasutatav EM-stilett kirurgidel intrakraniaalseid kateetreid paigaldada ja
tuvastada anatoomilisi struktuure, kui stiletti kasutatakse osutusseadmena. Tanu stileti kujutise abil
juhtimisele saab kirurg to6tada vahem invasiivselt ja kontrollida tdpsemalt instrumendi otsa tegelikku
asukohta.

Optiliselt navigeeritud (hekordselt kasutatava stiletiga vorreldes on (hekordselt kasutatava EM-stileti
eeliseks see, et selle sensor asub stileti tipus, samas kui optiliselt navigeeritava stileti jalgimismarkerid
asuvad proksimaalselt pideme osas vdi spetsiaalses maatriksis. Seega on navigeeritav hekordselt
kasutatav EM-stilett vahem vastuvétlik selliste jalgimise ebatapsuste suhtes, mis on seotud paindliku
juhtetraadi paindumisega ja paindumise korral kuvatakse ikka otsa 6ige asukoht.

Stileti kujutisega juhtimise abil saab valistada kateetri kehva paigaldamise, mis véib potentsiaalselt
vahendada kateetri obstruktsioonide ja kateetri/Sundi korrigeerimise maara (Hayhurst et al., 2010; Jung
ja Kim, 2013), mis nduaks taiendavaid operatsioone. Ommaya ruumi paigaldamise puhul vahendab
parema tapsusega paigaldamine (vorreldes kateetri vabakaega paigaldamisega) riski, et kemoteraapia
lekib koesse, mis vdib olla toksiline.

Kuna elektromagnetilisel jalgimisel ei kasutata pea jaika fikseerimist, saavad taiendavad kohordid
neuronavigatsiooni eeliseid kasutada (Azeem ja Origitano, 2007). Raamita ja néelteta siisteem muudab
elektromagnetilise neuronavigatsiooni lihtsalt kasutatavaks ning pediaatriliste patsientide jaoks hasti
sobivaks. Neurokirurgia pediaatriline populatsioon pohjustab teatud probleeme, mida ei esine
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taiskasvanud patsientide puhul. Lapsed taluvad halvemini pea jaika fikseerimist, mis on vajalik mitme
juhtimisstisteemi puhul. Mayfieldi peaklambri kasutamine pole sobiv alla 2-aastaste laste puhul ja isegi
Ule 2-aastaste laste puhul on pea jaiga fikseerimise korral patsiendi paigutamine ning naha
ettevalmistamine keerulisem. Pea jaiga fikseerimisega seotud valu ja ulatuslikum anesteetikumide
kasutamine on samuti probleemid, mida tuleb kaaluda. Sellised tegurid p&hjustavad operatsiooniaja
pikenemist ja muudavad operatsiooni keerulisemaks (Clark et al., 2008). Seega kinnitab selliste
pediaatriliste naidustuste korral elekiromagnetiline navigeerimine tavaliste mittenavigeeritud
protseduuridega vorreldes taiendavalt kliinilist kasu.

Kliinilise toimivuse vaiteid kinnitavad taiendavalt eelkliinilised Uhilduvuskatsed kateetritega,
surnukehadega teostatud valideerimiskatsed ja in vitro kontrollkatsed, kasutatavuse katsed ning samuti
turustamisjargse jarelevalve (PMS) ja turustamisjargse Kliinilise jarelkontrolli (PMCF) kisitlusuuringud
ning PMCF-i prospektiivse ja retrospektiivse uuringu andmed.

Surnukehadega labi viidud eelkliiniliste valideerimisuuringute kaigus kinnitati ihekordselt kasutatava
EM-stileti ettenahtud kasutust kahe esindava protseduuriga. EM-neuronavigatsiooni kasutati edukalt
kaheksa ventrikulaarse kateetri paigaldamiseks (75% paigaldustest said hinnangu 1 ja 25% hinnangu
2) ning tehti kaheksa transsfenoidaalset protseduuri, kus ajuripatsisse sisenemiskoha ettevalmistamisel
kasutati Uhekordselt kasutatavat EM-stiletti kujutisega juhitud juhtseadisena. Autorite Song ja Jo (2021)
slstemaatilise Ulevaatuse tulemusel saadud andmete pdhjal vdib jareldada, et anatoomilised
proportsioonid ja distantsid, koe omadused ning opereeritavus on vorreldavad reaalsete patsientidega.
Sel pdhjusel saab neid eelkliiniliselt kogutud andmeid sisestatud kateetri tdpse asukoha ning stileti tapse
asukoha kohta ajuvatsakestes ja ajuripatsis, mis koguti surnukehadega tehtud katsete ajal sella turcica
kaudu, lugeda toimivusparameetrite kliinilisteks tdenditeks.

Tdéendamaks, et Uhekordselt kasutatav EM-stilett vastab ettenahtud tapsusnduetele, viidi 1abi pdhjalik
in vitro kontrollkatse, kus kasutati mddtefantoomi. Téendati, et soovitatud jalgimismahus oli tdpsusndue
taidetud.

Sisteemi tasandil viidi labi in vitro jalgimise tdpsuse ja moonutuste tuvastamise katse. Need katsed
kinnitavad Uhekordselt kasutatava EM-stileti sobivat jalgimistapsust ja moonutuste tuvastamise
toimivust ning need on kdesoleva hindamise ajal endiselt kehtivad.

Teadaolevaid téendatud modte ja koordinaatide mé6tmise seadet kasutades tehti fantoomiga tapsuse
kontrollimise katsed, et kontrollida stisteemi Cranial EM tarkvara pakutavaid registreerimismeetodeid ja
trajektoori juhtumise tapsust. Tulemused naitasid, et keskmine sihtmargi viga oli alla 2,0 mm ja nurga
viga polnud suurem kui 2°. Seega toimivad slsteem ja Uhekordselt kasutatav EM-stilett ettenahtud
tapsusega.

PMCF-i kusitlusuuringu raport sisaldab kliinilisi andmeid esindavate kliendirihmade kohta vahemalt 680
ventrikulaarse kateetri paigaldamisest ja osutusseadmena kasutamisest neuronavigatsiooniga toetatud
neuroloogilistel protseduuridel, nagu kasvaja resektsioon / lahenemine koljupdhimiku kasvajatele,
sealhulgas transsfenoidaalne lahenemine, alates toote valjalaskmisest. Uuring kinnitab kliinilise ohutuse
ja toimivuse Kliinilisi vaiteid.

EM-osutusseadmena kasutamisel on téendite tase piisav, sest osutamisfunktsiooni kasutatakse samuti
kateetri sisestuspunkti asukoha kindlaks tegemisel ja risk on vdga madal (vt PMS-i andmeid).
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Ettenahtud modtmetega kateetrite toimivust on kontrollitud, eriti selleks, et valtida Sundi/kateetri otsa
olulist nihkumist (ihekordselt kasutatava EM-stileti eemaldamisel (seda on samuti arvestatud
riskianalliiisis), et tagada kateetri paigaldamise pdhindude taitmine. Uhilduvate kateetrite md6tmed on
toodud asjakohaselt lihekordselt kasutatava EM-stileti kasutusjuhendis.

Lisaks on lhekordselt kasutatava EM-stileti kliinilist toimivust kasutatavuse osas téendanud ka kogu
navigatsioonististeemi Cranial EM (k.a stileti) kumulatiivne kasutatavuse hindamine, mis tehti lisaks
formatiivsetele hindamistoimingutele.

Asjaolu, et elektromagnetiliselt jalgitavaid instrumente vbivad mojutada metallesemed (nt metallist
haavaretraktorid vdi muud metallosad jalgitava ala lahedal), on samas arstidele hasti teada ja
Uhekordselt kasutatava EM-stileti kasutusjuhendis hasti kirjeldatud. Lisaks mainis seda uuringule
vastates Uks Brainlabi klient, kes proovis naha, mis juhtub siis, kui Ghekordselt kasutatav EM-stilett satub
patsiendi ajus oleva kuuli lahedale. Labivaadatud kirjanduses nimetatakse seda efekti
elektromagnetilise jalgimise puudusena, kuid elektromagnetilise jalgimise kasutamisega seotud eelised
on sellest kaalukamad.

Uks klient kirjutas turustamisjargse uuringu vastuses, et ,Uhekordselt kasutatavat EM-stiletti on raske
paigaldada ventrikulaarsesse kateetrisse (tdiskasvanu GAV Sunt) ja seda on eriti raske suruda l&abi
puurimisava suunaja. Kui stilett on sees, siis see toimib, aga pérast sihtkohta jéudmist on (ihekordselt
kasutatavat EM-stiletti jélle isna keeruline tagasi trmmata nii, et kateeter jadks paigale”. Teisest kiiljest
kirjutas ta, et tehnoloogilisest vaatenurgast t66tab ihekordselt kasutatav EM-stilett taiesti hasti. Seda
teavitatud probleemi pole mainitud Gheski CID andmebaasi juhtumis vdi kaebuses. Vastavalt
Uhekordselt kasutatava EM-stileti kasutusjuhendile (iga stiletiga kaasasolev teabeleht) Uhilduvad
Uhekordselt kasutatava EM-stiletiga kateetrid, mille siselabimé6t on 1,3-1,9 mm. Klient kasutas Miethke
kateetrit, mille siselabim&6t oli vaiksem (1,2 mm) ja mis selgitab probleeme, millega ta kokku puutus.

Uldkokkuvéttes ei tuvastatud praeguse kliinilise hindamise kaigus (ihtegi uut véi seni teadmata tiisistust
vOi riski, mis oleks seotud lhekordselt kasutatava EM-stileti kasutamisega. Ohtusid ja nende Kliinilisi
tagajargi on iseloomustatud vastavalt arvatavale kahjule, mida need patsiendile pdhjustaksid, ja
esinemistdendosusele. Riskimaandamise meetmed on rakendatud. Parast riskimaandamise meetmete
rakendamist on tehnilisest, bioloogilisest ja Kliinilisest seisukohast jaakrisk hinnatava toote kliinilisel
kasutamisel vastuvdetav. Lisaks sellele on ettevaatusabindud ja hoiatused toodud kasutusjuhendis.

Kaimasoleva prospektivse PMCF-i uuringu (Erasmus/Rotterdam) Kliiniliste andmete saadaolev
vaheanallus ja retrospektiivsete PMCF-i uuringute (Erasmus/Rotterdam ja Kopenhaagen/Taani)
I6plikud andmed kinnitavad asjakohaselt Ghekordselt kasutatava EM-stileti jatkuvat ohutust ja toimivust
selle ettenahtud viisil kasutamisel taiskasvanute ja laste populatsioonis.

Koik 2018.—2024. aasta PMS-i tsuklite andmetest tuletatud tdendid naitavad, et Uhekordselt kasutatava
EM-stileti kliiniline kasutamine on ohutu ja tdhus ning esindab tehnika ntudistaset.
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4.3.2 OHUTUSNOUDED

Brainlab on loonud riskijuhtimissiisteemi, mis kajastab Uldiseid ohutus- ja toimivusndudeid (GSPR) 2, 3,
4 ja 5 (meditsiiniseadmete maaruse | lisa 1. peatiikk). mis tdhendab, et seadme valja t66tamise ja kogu
elutsukli jooksul tehakse riskijuhtimise toiminguid ning neid uuendatakse regulaarselt. See hélmab
ohtude, ohtlike olukordade ja vastavate riskide slistemaatilist tuvastamist, sh nende raskusastme ja
tdendosuse hindamist ning regulaarset uuendamist ja jaakriskide, Uldise jaakriski ning véimalikult
madala piirkonna riskide tuvastamist.

Brainlab on teinud hinnatava toote kohta p&hjaliku riskianalliisi. Seega on vdimalikke riske kasitletud ja
hinnatud. Ohtusid ja nende Kkliinilisi tagajargi on riskianallisis iseloomustatud vastavalt vaidetavale
kahjule, mida need patsiendile pdhjustavad, ning esinemistdéendosusele. Riskimaandamise meetmed
on rakendatud. Parast riskimaandamismeetmete rakendamist on tehnilisest, bioloogilisest ja kliinilisest
seisukohast jaakrisk hinnatava toote kliinilisel kasutamisel vastuvdetav. Lisaks on kasutusjuhendites
Uksikasjalikult kirjeldatud hoiatusi, ettevaatusabindusid, kdrvaltoimeid, kérvalndhte ja vastunaidustusi.

Hinnatava seadme kasutatavuse kontrollimiseks katsetas Brainlab AG formatiivselt (hekordselt
kasutatavat EM-stiletti ja pakendit ning hindas kumulatiivselt kogu navigatsioonististeemi Cranial EM
(k.a stileti) kasutatavust. Seadme ja selle kasutusjuhendi sobilikkust valideeriti vastavalt standardile
EN 62366. Uhekordselt kasutatav EM-stilett oli kaasatud ka navigatsioonisiisteemi Cranial EM
formatiivsesse ja kumulatiivsesse kasutatavuse hindamisse. Hindamise viisid [8bi kogenud
neurokirurgid. Kéik katsed naitasid, et kasutusstsenaariumit saab edukalt 14bi viia. Ukski objektiivne ega
subjektiivne hinnang, k.a intervjuud, ei viidanud tihelegi kasutatavusega seotud probleemile.

Uhekordselt kasutatava EM-stileti puhul analiilisiti kasutajaga seotud riske. Kasutajaga seotud riskid on
seotud kateetri sisestamise protseduuriga. Stiletist olenemata (navigeeritud véi standardne stilett, mis
tarnitakse koos kateetritega) on voimalik, et stileti ots pole joondatud kateetri otsaga. Protseduur, kus
kateeter paigaldatakse stiletile ainult in situ ja seejarel hoitakse sisestamise ning eemaldamise ajal nii
kateetrit kui ka stiletti, on kdigi ventrikulaarsete kateetrite puhul tehnika niilidistase. Uhekordselt
kasutatava EM-stileti kasitsemine ja protseduur ei ole uudne. Seega ei tekita riske lhekordselt kasutatav
EM-stilett. Arvestades Brainlabi optilise stileti ja konkurentide toodete kasutuskogemusi on kasutajad
nendest Uldistest riskidest teadlikud.

Selleks et leevendada kasutajaga seotud riski, et ldhekordselt kasutatavat EM-stiletti kasutatakse
vastunaidustatud viisil korduvalt, viitavad pakendi margistus ja samuti kahekordse kleepkinnitusega kott
(steriilselt tarnitud Ghekordselt kasutatavate toodete standardpakend) ja samuti toote tiilip sellele, et
instrumenti ei tohi korduvalt kasutada. Lisaks lubab dihekordselt kasutatavasse EM-stiletti integreeritud
elektrooniline loendur kasutada instrumenti ainult Ghe ravikorra ajal. Navigeerimine ei toimi, kui kasutaja
proovib instrumenti korduvalt kasutada voi kasutada seda teise ravikorra ajal. Teine kasutajaga seotud
risk on see, et (ihekordselt kasutatav EM-stilett muutub ebasteriilseks pakendi avamise ajal. Uhekordselt
kasutatava EM-stileti pakendit hinnati disaini Glevaatustel ja kohtumistel operatsiooniddedega. Mdlemat
pakendit (kahekordse kleepkinnitusega kott ja Uksikpakend/jaotuskarp) on levinud steriilselt tarnitavate
meditsiinitoodete pakendid. Kasutajad teavad, et steriilse tootega karbi avamiseks ei tohi kasutada
teravaid tddriistu ning teavad samuti, kuidas avada kahekordse kleepkinnitusega kotte. Kokkuvétlikult
on kdik lhekordselt kasutatava EM-stileti kasutajaga seotud riskid Uhekordselt kasutatavate steriilsete
toodete ja muude sageli koos ventrikulaarsete kateetritega kasutatavate stilettide puhul tehnika
nildistasemel. Uhekordselt kasutatava EM-stiletiga pole seotud (ihtegi kasutamisega seotud riski, mida
poleks arvestatud ja riskid on asjakohaselt maandatud.
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Uhekordselt kasutatava EM-stileti ohutusparameetrid ja ettendhtud kasutus ei ndua spetsiaalset
koolitust. Stileti kasutamine kateetri/Sundi paigaldamisel on tuntud protseduur, sest see on neurokirurgia
Oppe osa. lga kateeter paigaldatakse stileti abil. Seega pole vajalik erikoolitus kateetri/Sundi
paigaldamiseks, sest meetod ventrikulaarse kateetri paigaldamiseks mittenavigeeritud voi navigeeritud
Uhekordselt kasutatava stiletiga on Uhesugune. Hinnatava seadme ettendhtud protseduuriks
kasutamisel on konkreetseks erinevuseks see, et Kkateetri ajusse sisestamisel kasutatakse
navigatsioonisiisteemi. Seda arvestades on hinnatava seadme eduka kasutamise pdhiteguriks see, et
kasutaja mdistaks, kuidas kasutada navigatsioonisisteemi koos integreeritud instrumentidega. Seda
koolitust pakutakse kraniaalse EM-i navigatsioonisusteemi koolituse raames, sh selgitatakse
navigeerimise, registreerimise ja instrumendi integreerimise pohimdtteid. Taiendav teave on saadaval
samuti vastavas kasutusjuhendis. Seega ei peeta lihekordselt kasutatava EM-stileti puhul vajalikuks
pakkuda seadme ohutuks kasutamiseks seadmespetsiifilist koolitust.

Kliendid ei teatanud Uhestki seadmega seotud tusistusest, juhtumist voi kérvalndhust. Pole tuvastatud
Uhtegi probleemi ja/voi kriitilist ohutuse juhtumit, millest oleks teatatud valisele ametiasutusele. Lisaks
ei naita tehnika nildistaseme, Brainlabi CID ja korvalnahtude andmebaaside saadaolevad andmed
Uhtegi uut vdi teadmata tusistust vdi riski, mis seaks kahtluse alla hinnatava seadme ohutuse ja
toimivuse.

Hinnatava seadme Kkliinilised andmed naitavad selgelt, et ventrikulaarse kateetri paigaldamisel ja
neuronavigatsiooniga neuroloogiliste protseduuride ajal osutusseadmena kasutamisel on hinnatava
seadme ohutus vastuvdetaval tasemel. Elektromagnetiliselt navigeeritud Sundi kateetri paigaldamine
parandab kateetri paigutuse kvaliteeti ja valistab vale paigaldamise, vahendades seega Sunteerimiste
ebadnnestumise maara (Hayhurst et al., 2010), seda mitte ainult pilujate vatsakeste puhul, vaid ka
tavalise vatsakese suurusega Sunteerimise operatsioonide puhul nii, nagu on kirjeldanud (Jung et al.,
2013). Nii (Clark et al., 2008) kui ka (Azeem ja Origitano, 2007) tuvastasid mélemad oma uuringutes
Uhe nakkusjuhtumi. Vastavad nakkusmaarad 4,4% ja 3,2% on vérreldavad tehnika nlldistaseme
maaradega.

Tehnika nutdistasemele tuginevad teadmised tavaparase tusistuste maara kohta on lahtepunktiks, mille
alusel hinnatakse tlsistuste maara Uhekordselt kasutatava EM-stileti abil tehtavate kirurgiliste
protseduuride puhul. SOTA andmete pdhjal on elektromagnetilise navigatsiooniga operatsioonide puhul
keskmine tusistuste maar 9%, seejures ilmnesid need tusistused Sundi paigaldamise kdigus ega ole
tingimata seotud just Uhekordselt kasutatava EM-stiletiga. Seega jddvad PMCF-i kusitlusuuringu ja
PMCF-i uuringute tulemused oodatud vahemikku, kus pole Uhtegi tusistust, mille algpdhjuseks oleks
Uhekordselt kasutatav EM-stilett.

PMCF-i kisitlusuuring tagasisidega seadme vahemalt 680 kliinilise kasutuse kohta, prospektiivse
PMCF-i uuringu esialgsed tulemused ja retrospektiivsete PMCF-i uuringute 16plikud tulemused
tdendavad, et hinnatava seadme Kkliiniline kasutamine on viimastel aastatel olnud edukas. Nende
andmete kohaselt on Uhekordselt kasutatava EM-stileti kasutamine ohutu meditsiiniline rakendus, mis
pakub ventrikulaarse kateetri paigaldamisel ja neuronavigatsioonil tdiskasvanute ja laste populatsioonis
suurt tapsust.

PMCF-i kisitlusuuringu raames teatatud seadme eesmargivaline kasutamine (kasutamine endoskoobi
kanalis selle jalgimiseks) on hdélmatud praeguse riskianallilisiga ja kasutajad on teadlikud sellisest
kasutamisest tulenevatest riskidest, kuna kasutusjuhend sisaldab juba teavet stileti kasutamise kohta
metallinstrumentide sees. EM-stileti kasutamine naidustuse ,hlpertensiivne intratserebraalne
verejooks” ja ,hematoomi evakueerimine” puhul ei ole sdna-sdnalt loetletud Uhekordselt kasutatava EM-
stileti Kliinilistes nadidustustes, kuid seda loetakse kaetuks é&ratoodud naidustuse ,suurenenud
intrakraniaalse rdhu (ICP) ravimine” all.
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Parast Uhekordselt kasutatava EM-stileti tootmise ja tootmisjargse teabe hindamist ei suudetud
tuvastada Uhtegi viidet toote voi toote kasutamise slistemaatilise vea kohta. Pole Uhtegi riski, mida
poleks arvestatud, vdi olemasolevat riski, millele tuleks anda kdrgem hinnang, mille tottu tuleks
riskianallilisi uuendada v6i mille tulemusel oleks riskid vastuvbetamatud. Ei leitud teavet, mille pdhjal
voiks jareldada, et rakendada tuleks selliseid parandus- véi ennetusmeetmeid, mida pole juba Brainlabi
CAPA protsessis kasitletud. Seadme kiliinilise kasutuse ohutus on endiselt tagatud. Turustamisjargse
uuringu kaigus teatatud seadmerikkeid on juba olemasolevas riskianallilisis arvestatud.

Hinnataval tootel pole spetsiaalseid disainielemente, mis kujutaks spetsiifilist ohutusega seotud
probleemi. Juhtetraat on seadme ainus osa, mida kasutatakse invasiivselt ja mis on patsiendiga otseses
kontaktis ning see on valmistatud roostevabast terasest (1.4301), mis on teadaolev biosobiv materjal.
Lisaks sellele on juhtetraadil kohekahjustuste vahendamiseks atraumaatiline ots (puuduvad teravad
servad). Teostatud bioloogiline hindamine hdlmab standardite 1ISO 10993-1 ja ISO 14971 hetkel
kehtivate versioonide ndudeid seadmetele, mille kokkupuuteaeg patsiendiga on piiratud (< 24 h). Seega
on ohutuse kohta tehtud Kliinilised vaited kinnitatud.

Praeguse kliinilise hindamise kaigus ei tuvastatud thtegi uut véi seni teadmata tusistust voi riski, mis
oleks seotud (hekordselt kasutatava EM-stileti kasutamisega.

4.3.3 KORVALTOIMETE VASTUVOETAVUSE NOUE

Kliinilise kasutuse kaigus on susteemi Cranial EM kasutamisega seotud Uldised kdrvaltoimed médduka
raskusastmega. Nende hulka kuuluvad teatud juhtudel pikendatud sekkumisaeg, mis tuleneb lisaajast,
mis kulub seadistamisele ja patsiendi registreerimisele. Need voéimalikud kdrvatoimed pole seotud
konkreetselt (hekordselt kasutatava EM-stiletiga. Pole Uhtegi teadaolevat vastunaidustust voi
kdrvaltoimet, mis ilmneks Uhekordselt kasutatava EM-stileti kasutamisel.

Meetodid selleks, kuidas minimeerida vaga tundliku ja eelkalibreeritud lihekordselt kasutatava EM-stileti
magnetvaljas moondumise riski, mida pdhjustavad teiste seadmete metallosad vdi magnetvaljad, on
toodud seadmete kasutusjuhendites. Lisaks sisaldab kasutusjuhend Uksikasjalikke korraldusi arstidele
koéigi nimetatud hoiatuste jalgimiseks ja voimalike riskide minimeerimiseks.

Tehtud juhtumite otsingu kaigus ei leitud Uhtegi juhtumit, mis puudutaks otseselt Ghekordselt kasutatava
EM-stiletiga seotud kdrvaltoimeid. Vaib delda, et kdrvaltoimete jadkriskid on endiselt vastuvbetavad.

Lisaks ei teatatud Uhestki tusistusest, juhtumist ega kdrvaltoimest PMCF-i kisitlusuuringus, kus saadi
tagasisidet seadme vahemalt 680 kliinilise kasutuse kohta, ja PMCF-i uuringutes. Labiviidud
retrospektiivsetes uuringutes ei leitud statistiliselt olulisi erinevusi tusistuste, mittefunktsionaalse
drenaazi, valesti paigaldamisest tingitud kordusoperatsioonide ja operatsioonijargse ventrikuliidi osas,
kui vérreldi EM-iga juhitud ja vabakaelist kateetri paigaldamist.

Seega voib Oelda, et jarelejaanud kdrvaltoimed on vastuvdetavad.
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4.3.4 VASTUVOETAVA KASU-RISKI SUHTE NOUE

Elektromagnetiliselt jalgitava juhtetraadi kasutamist ventrikulaarse Kkateetri paigaldamisel
intrakraniaalse hlpertensiooni ravimiseks ja neuroloogiliste patoloogiate asukohta tuvastamisel, kui
seda kasutatakse osutusseadmena koos EM neuronavigatsiooni sisteemiga, on dokumenteeritud
mitmes kliinilises uuringus. Elektromagnetiliselt jalgitavaid juhtetraate kasutatakse sageli tdiskasvanud
ja pediaatrilistel patsientidel ning seda loetakse tehnika nutdistasemeks.

Kateetri paigaldamisel pakuvad neuronavigatsiooni sisteemid uldiselt suuremat tapsust kui vabakaega
paigaldamine. Voérreldes optilise jalgimissisteemiga, mis on kdige levinum alternatiivne
neuronavigatsiooni susteem, siis pakub elektromagnetilise jalgimisega neuronavigatsioon teatud
tdiendavaid eeliseid. Nende hulka kuuluvad jargmised eelised: puuduvad otsendhtavuse probleemid,
kasutatakse mitteinvasiivset DRF-i, pole vajadust pea jaigaks fikseerimiseks, tapsus paraneb ja
EM-slsteemiga kasutatakse spetsiifilisi sonde, mis on loodud sobituma ventrikulaarsete kateetritega
ning ténu sellele ei muutu sisuliselt kateetri kaal ja tunnetus, mis erineb oluliselt mahukatest kohandatud
ststeemidest, mida kasutatakse optilise navigeerimise korral (Clark et al., 2008). Otsa jalgimisega
navigatsioon parandab tépsust ja stilett voib olla paindlik, sest sensor asub ots distaalses tipus. Otsa
pole vaja kalibreerida, sest instrument on eelkalibreeritud.

Alates sellest, kui Uhekordselt kasutatav EM-stilett 2017. aastal esimest korda turule lasti, pole
Uihekordselt kasutatud EM-stileti puhul teatatud Uhestki raskest kdrvalnahust ja hekordselt kasutatava
EM-stileti kasutamisega seotud jaakriskid on vahese kliinilise tdhtsusega.

Lisaks naitavad surnukehadega tehtud katsete abil saadud téendid, PMCF-i kisitlusuuring ja PMCF-i
kliiniline uuring, et lihekordselt kasutatavat EM-stiletti kasutatakse edukalt eelkalibreeritud ja kujutisega
juhtimise todriistana intrakraniaalsete kateetrite tapseks paigaldamiseks ning osutusseadmena.
Patsiendipopulatsiooni osas pole Uhtegi téendit, et ettendhtud vanuserihmadel oleks erinevad
ohutusprofiilid. Pole tuvastatud Uhtegi riski, mis oleks seotud spetsiifiliselt mdéne vanuseriihmaga,
nt pediaatriliste patsientidega.

Uhekordselt kasutatava EM-stileti kasutamise kasu ja riski suhet vdib pidada positiivseks, kui vastutav
arst saab pakkuda patsiendile vahemalt méddukat kasu. Seda saab eriti eeldada patsientide puhul,
kellel on vesipea, kdrge intrakraniaalne réhk, kellele tehakse tsusti aspireerimine voi kellel on muu
neuroloogiline patoloogia, mille puhul oleks abi tdpsest lokaliseerimisest, kasutades dhekordselt
kasutatavat EM-stiletti.

4.4 PLANEERITUD VOI KAIMASOLEV TURUSTAMISJARGNE KLIINILINE
JARELKONTROLL

Turustamisjargse jarelevalve toimingud ja turustamisjargne Kliiniline jarelkontroll on planeeritud.

PMS

Iga-aastase slstemaatilise Ulevaatuse PMS-i toimingute eesmargiks on kinnitada seadme Kliinilist
toimivust ja ohutust, kui see puutub kokku suurema patsiendipopulatsiooni ning suurema hulga kliiniliste
kasutajatega, hinnata parast riskimaandamist jarelejaanud riskide olulisust ja vastuvdetavust ning
tuvastada esilekerkivaid riske, nt vahetdenaoliseid riske, faktiliste tdendite alusel. Selles Kliinilises
hindamises toodud ja kirjeldatud vaiteid kliinilise toimivuse ning ohutuse kohta kinnitatakse PMS-i
andmete kogumisega.
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PMCF
Seadme kirjanduse otsing

Kavas on teostada iga-aastane seadme kirjanduse otsing, mille eesmark on leida seadme kohta kliinilisi
andmeid, et hinnata selle toimivust ja ohutust. Seega otsitakse loodud andmebaasidest veebipdhiselt
pdhjalikult mitmekiilgseid bibliograafilisi andmeid. Valja valitakse ainult kirjandus, mis kasitleb seadet
ning sisaldab piisavalt teavet ratsionaalseks ja objektiivseks hindamiseks ning millel on asjakohane
uuringu Ulesehitus.

Tehnika nlitidistaseme otsing

Tehnika nulldistaseme demonstreerimiseks kogutakse peamiselt llevaatlikke artikleid seadmega
seotud meditsiinivaldkonna kohta, kuna need annavad pdhjaliku llevaate kaimasolevatest uuringutest
ja aruteludest. Lisaks tehakse kirjanduse otsinguid, mis pdhinevad seadme kavandatud kasutusel ja
kasutusnaidustustel. Nende otsingute eesmark on hinnata uuritava Uhekordselt kasutatava EM-stileti
tehnika nildistaset, kui seda kasutatakse ettenahtud viisil, ning hinnata vérreldavaid seadmeid, millel
on sama kavandatud kasutus.

PMCF-i uuring

PMCF-i prospektiivse uuringu eesmark on hinnata (ihekordselt kasutatava EM-stileti kasutamist
juhtstiletina ventrikulaarse kateetri paigaldamisel, et kinnitada seadme Kliinilist toimivust ja ohutust,
hinnates seda eelkdige samavaarse seadme andmete pdhjal, nagu see on maaratletud MDD
sertifikaadiga (ihekordselt kasutatava EM-stileti puhul. Sel p&hjusel anallilsitakse operatsiooniaegseid
ja operatsioonijargseid kujutiseandmestikke, et hinnata ventrikulaarse kateetri paigaldamise tapsust
ning uurida tusistuste maarasid. Ventrikulaarsete kateetrite paigaldamise tapsuse hindamiseks
kasutakse autorite (Hayhurst et al., 2010) hindamissiisteemi. Uhekordselt kasutatava EM-stileti
kaimasoleva PMCF-i uuringu esimesed raviprotseduurid olid edukad. Tulemused kinnitasid ihekordselt
kasutatava EM-stileti ohutust ja tdhust ettenadhtud kasutuse korral. Kliiniline uuring alustas varbamist
2022. aasta alguses. Uuring on registreeritud Hollandis komitee Central Committee on Research
Involving Human Subjects (CCMO) juures ja selle registreerimisnumber on NL76660.078.21. Kuna
piisavad tdendid seadme ohutu ja tdhusa kasutamise kohta taiskasvanud ja pediaatrilistel patsientidel
on juba saadud kahes juba labi viidud retrospektiivses uuringus ja turustamisjargses kusitlusuuringus,
on kavas I6petada prospektiivne uuring enneaegselt 1. septembril 2025. Taiendavaid uuringuid ei ole
praegu kavas teha.

5 VOIMALIKUD DIAGNOSTIKA- VOI RAVIALTERNATIIVID

Muud ventrikulaarse kateetri paigaldamiseks saada olevad alternatiivsed meditsiinilised valikud on
vabakdetehnika, ultraheliga juhitav paigaldamine, fluoroskoopiliselt juhitav paigaldamine,
endoskoopilise toega paigaldamine, nutitelefoniga juhitav paigaldamine, robotjuhitav paigaldamine ja
optiliselt navigeeritud paigaldamine.

Kirurgilised protseduurid on seotud kKliiniliste ndidustustega, kus ventrikulaarset kateetrit kasutatakse
EVD, ventrikuloperitoneaalse (VP) / -atriaalse (VA) Sundi vdi ventrikulaarse ligipdasu seadme (VAD,
reservuaar) jaoks. Kdige sagedasem Kliiniline naidustus on vesipea ravi ja intrakraniaalse réhu (ICP)
haldamine. Lisaks on ventrikulaarsed kateetrid naidustatud tsisti aspireerimiseks. Uldiselt on
ventrikulaarse kateetri paigaldamise kliinilised sumptomid ja naidustused sarnased koigi
patsiendipopulatsioonide puhul, alustades vastsiindinutest ja I6petades taiskasvanutega. Pole Uhtegi
erinduet vai riski, mis oleks seotud konkreetse vanuseriihmaga.
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Voib jareldada, et konkreetse meditsiinilise valiku sobilikkus oleneb eelkdige kateetri paigaldamise
sihtkohast ja sellega seotud tdpsuse ndudest. Muud olulised tegurid on jargmised: kas pea tuleb
fikseerida, kas on vaja otsest tagasisidet ige trajektoori / kateetri otsa kohta, kui suur peab olema
puurimisava, kas operatsiooni kestus pikeneb taiendava seadistamise vdi registreerimisaja téttu,
ststeemi tundlikkus (nt magnetvélja moonutused).

Véikeste vatsakestega vastsundinud ja noored pediaatrilised patsiendid vdi pilujate vatsakestega
patsiendid voi Ukskoik millise anatoomilise kdrvalekaldega patsiendid muudavad ventrikulaarse kateetri
vabakaega sisestamise keeruliseks. Just selliste valjakutset pakkuvate keeruliste kliiniliste tingimuste
puhul on lisavahendite vdi tipptasemel tehniliste lahenduste (nt navigeerimissiisteemide) kasutamine
muutumas Uha laialt levinumaks. Raamita neuronavigatsiooni on kasutanud mitu autorit, kes on leidnud,
et tegemist on ohutu ja kasuliku vdimalusega, mille abil on vdimalik saavutada ventrikulaarse
kateetri optimaalne paigaldamine (Kim et al. 2006; Gil et al. 2002) ning mis vahendab seega
operatsioonijargseid tusistusi ning vajadust operatsiooni kordamiseks.

Kujutisega juhtimine véimaldab ventrikulaarse siisteemi kolmemdbtelist rekonstrueerimist ja reaalajalist
visualiseerimist, tuginedes operatsioonieelsetele KT- vb6i MRT-kujutistele ning kuvades kateetri
sisestamisel kolme tasandi vaateid. Operatsioonieelse plaanimise ajal saab maaratleda tapsed
sihtpunktid, nii et kasutaja saab valida ideaalse trajektoori, sisestuspunkti ja kateetri pikkuse ning
reguleerida neid iga patsiendi puhul. Ventrikulaarse kateetri otsa voib paigaldada tapselt vaba liikvori
ruumi eemale plexus choroideus’est voi liiga lahedale ependiimirakkude pinnale. Trajektoori
plaanimine tagab samuti, et valitud trajektoor valdib sisestamisel kdiki vaskulaarseid struktuure, mis
voiksid pohjustada tusistusi. Lisaks tdhendab navigatsioonisiisteemi kasutamine seda, et sisestuspunkti
koht on paindlik ega sdltu tavaparastest anatoomilistest sisestuspunktidest. See vodib olla kasulik sellisel
juhul, kui tuleb valtida varasemat skalbi sisseldikekohta voi Idikeava uuesti kasutamist ning kui koljuluu
puudub kraniektoomia téttu. (Low et al. 2010)

Elektromagnetiliselt jalgitavate stilettide kasutamine koos neuronavigatsiooni siusteemidega pakub
mitmeid eeliseid, mh suurt tapsust ja vbimalust valtida pea jaika fikseerimist. Optilise jalgimisega (mis
on kdige levinum alternatiive valik) vorreldes on elektromagnetilise jalgimisega stilette samuti kasulik
kasutada neuronavigatsiooni sisteemi osutusseadmena. Elektromagnetilised neuronavigatsiooni
susteemid valdivad optilise jalgimise neuronavigatsiooni siUsteemidega seotud puuduseid, nagu
otsenahtavuse probleemid, ja pakuvad kdrgel tasemel ohutust. Kokkuvétlikult kujutab elektromagnetilise
neuronavigatsiooni slsteemiga kombineeritud elektromagnetiliselt jalgitav stilett navigeeritud Sundi
kateetri paigaldamisel ja intrakraniaalsete struktuuride plaanimisel vdi lokaliseerimisel osutusseadmena
kasutamisel kirurgiliste protseduuride tehnika niludistaset.

Intrakraniaalse kateetri kujutisega juhitavat sisestamist loetakse rutiinseks protseduuriks. (Keric et al.
2013)

Vajalik tapsus oleneb konkreetsest kasutusjuhtumist ja kateetri/Sundi sihtkohast, mistéttu ei saa anda
konkreetseid millimeetrivdaruseid. Uldiselt vdib asjakohaste andmete pdhjal jareldada, et turul
saadaolevate stilettide tapsus, mis jaab vahemikku 1—-3 mm, on piisav ettenahtud kasutuse korral, et
saavutada kateetri korrektne vatsakesse paigaldamine. Kokkuvdttes on pikaajalisele Kliinilisele
kasutamisele tuginedes tdestatud elektromagnetiliselt jalgitavate stilettide kliiniline tdhusus ja kasulikkus
vorreldes voimalike seotud tisistuste voi riskidega.
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6 KASUTAJATE SOOVITATAYV PROFIIL JA KOOLITUS

Uhekordselt kasutatavat EM-stiletti kasutavad neurokirurgid. Kraniaalse EM-i navigeerimissiisteemi

kasutajatele ei

ole vaja anda erikoolitust.

Kasutajatele, kes ei

tunne kraniaalse EM-i

navigatsioonisiisteemi, on soovitatav korraldada koolitus Brainlabi navigatsioonisiisteemi Cranial EM

kasutamiseks.

7 VIIDE KOIKIDELE KOHALDATUD STANDARDITELE,
HARMONEERITUD STANDARDITELE JA UHTSETELE

KIRJELDUSTELE
Rakendatakse
Standard Pealkiri taielikult voi
osaliselt
EN ISO 13485:2016 + Medical devices - Quality management systems - Taielikult
AC:2018 + A11:2021* Requirements for regulatory purposes
EN ISO 14971:2019 + Medical devices - Application of risk management Taielikult
Al11:2021* to medical devices
Medical devices - Symbols to be used with medical
EN ISO 15223-1:2021* device labels, labelling and information to be Taielikult
supplied - Part 1: General requirements
1SO 20417:2021 Medical devices — Information to be supplied by Taielikult
the manufacturer
IEC 62366-1:2015 + Medical devices — Application of usability Taielikult
AMD1 2020 engineering to medical devices
MDCG 2020-5 Guidance on clinical evaluation — Equivalence Taielikult
MEDDEV 2.7-1 Rev.4:2016 CI|r_1|_caI eval_uatlon: A guide for manufacturers and Taielikult
notified bodies
AMD1:2012 + AMD2:2020 | "¢ y
performance
Standard Practice for
ASTM F2503-23 Marking Medical Devices and Other Items for Taielikult
Safety in the Magnetic Resonance Environment
Medical electrical equipment - Part 1-2: General
IEC 60601-1-2:2014 + requirements for basic safety and essential Taielikult
AMD1:2020 performance - Collateral Standard: Electromagnetic
disturbances - Requirements and tests
. Degrees of Protection Provided by Enclosures A
EN 60529:2014 (IP Code) Taielikult
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Rakendatakse
Standard Pealkiri taielikult voi
osaliselt
Biological evaluation of medical devices — Part 1:
ISO 10993-1:2018 Evaluation and testing within a risk management Taielikult
process
1SO 10993-4:2017 Blolog!cal evaluation pf medl_cal deylces - Part 4. Taielikult
Selection of tests for interactions with blood
EN 1SO 10993-5:2009 Blologlcal_ evgluatlon of m_edlcal devices — Part 5: Taielikult
Tests for in vitro cytotoxicity
ISO 10993-7:2008 + Biological evaluation of medical devices - Part 7: Taielikult
AMD1:2019 Ethylene oxide sterilization residuals
Biological evaluation of medical devices - Part 17:
EN ISO 10993-17:2009-08 | Establishment of allowable limits for leachable Taielikult
substances
Biological evaluation of medical devices - Part 18:
ISO 10993-18:2020 + Chem_lcal cha(acterlzatlon of medical device o
AMD1:2022 materials within a risk management process, Taielikult
' Amendment 1: Determination of the uncertainty
factor
. Implants for surgery - Cleanliness of orthopedic T
ISO 19227:2018 implants - General requirements Taielikult
. Standard Guide for Validating Cleaning Processes .
ASTM F3127:2016 Used During the Manufacture of Medical Devices Taielikult
EN ISO 7153-1:2016 Surgical instruments — Materials — Part 1: Metals Taielikult
Sterilization of healthcare products — Ethylene
ENISO 11135:2014 + oxide — Requirements for the development, Taielikult
AMD1:2019* validation and routine control of a sterilization
process for medical devices
. Sterilization of medical devices - Microbiological
EN SO 117_37'1'2018 * methods — Part 1: Determination of a population of | Taielikult
AMD1:2021* . .
microorganisms on products
Sterilization of medical devices - Microbiological
. N methods - Part 2: Tests of sterility performed in the .
EN SO 11737-2:2020 definition, validation and maintenance of a Taielikult
sterilization process
Packaging design and validation for terminally
EN ISO 11607-1:2020* sterilized medical devices - Part 1: Determination of | Taielikult
a population of microorganisms on products
Packaging design and validation for terminally
EN ISO 11607-2:2020* sterll'lzed medical dev!ces - Pgrt 2: Validation Taielikult
requirements for forming, sealing and assembly
processes
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Rakendatakse
Standard Pealkiri taielikult voi
osaliselt
i Summary of safety and clinical performance — .
MDCG 2019-9 A guide for manufacturers and notified bodies Taielikult
AAMI TIR28:2016 Product adqptlon a_n'd process equivalence for Taielikult
ethylene oxide sterilization
1SO 9626:2016 Stalnless stgel needle tgblng for manufacture of Taielikult
medical devices - Requirements and test methods
IEC 60801-1:6:2010 + | 2 I8 C o ey and essontal | Taieliul
AMD1:2013 + AMD2:2020 q y ) o
performance — Collateral standard: Usability

* Harmoneeritud vastavalt Euroopa Liidu Teatajas avaldatud harmoneeritud standardite viidete kokkuvéttele — mééarus (EL)
2017/745.

8 REDAKTSIOONIDE AJALUGU

SSCP Viliaandmise Redaktsiooni
redaktsiooni I: " Muudatuse kirjeldus on valideerinud
uupdev
number NB
007 Aprill 2025 e Ajakohastatud peatiikid 3.4 ja 4.2 jah
e Uuendatud redaktsioonide ajalugu:
lisatud kdik redaktsioonide Valideerimiskeel:
kirjeldused redaktsiooni 000 kuni inglise
007 kohta
Uei
006 Veebruar 2025 o Uuendamine 2024. aasta [l jah
turustamisjargse jarelevalve
toimingute tulemustega Valideerimiskeel:
¢ Kohaldatud standardite loendi inglise
varskendus
ei
005 Veebruar 2024 e Uuendamine 2023. aasta jah
turustamisjargse jarelevalve
toimingute tulemustega Valideerimiskeel:
e Kohaldatud standardite loendi inglise
varskendus
Uei
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SSCP Viljaandmise Redaktsiooni
redaktsiooni - Muudatuse kirjeldus on valideerinud
kuupaev
number NB
004 Juuni 2023 Kohaldatud standardite loendi jah
varskendus
Valideerimiskeel:
inglise
Lei
003 November 2022 Uuendatud parast konsulteerimist L1 jah
teavitatud asutusega:
e ,Tabel 1. Funktsionaalse Valideerimiskeel:
ohutuse ja tohusa toimivusega | inglise
seotud riskide kokkuvote” lisati
SSCP-sse. "
e Parandatud teave
surnukehadel pdhinevate
kliiniliste -> eelkliiniliste
andmete kohta ja viidud
vastavusse ajakohastatud
CER-iga.
e Lisatud rohkem teavet
prospektiivse uuringu kohta ja
lisateavet kavandatava
retrospektiivse uuringu kohta.
Viidud vastavusse
ajakohastatud CER-iga.
002 Oktoober 2022 Kasutatud uusimat Brainlabi SSCP | [ jah
malli
Sisu viidud vastavusse Kiliinilise Valideerimiskeel:
hindamise aruandega inglise
Lisatud viide standardile ASTM
1929-15 ei
001 Veebruar 2022 Parandatud viidatud standardi I jah
IEC 62366 versioon
Lisatud viide standardile Valideerimiskeel:
ei
000 Veebruar 2022 Esialgne redaktsioon 0 jah
Valideerimiskeel:
inglise
ei
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9 LUHENDID

e ALAP As low as possible (véimalikult madal)

e AMD Amendment (lisa)

e CCMO Central Committee on Research Involving Human Subjects (Inimestega seotud
teadusuuringute keskkomitee)

e CID Continuous Improvement Database (pideva taiustamise andmebaas)

e CSF Cerebrospinal fluid (tserebrospinaalvedelik)

o KT Kompuutertomograafia

e DRF Dynamic reference frame (dinaamiline vordlusraamistik)

e EM Elektromagnetiline

e EVD External Ventricular drainage (valine ventrikulaarne drenaaz)

e FSN Field safety notice (valdkonna ohutusteatis)

e FSCA Field safety corrective action (valdkonna ohutuse parandusmeede)

e GSPR General Safety and Performance Requirements (Uldised ohutus- ja
toimivusnduded)

e ICP Intracranial pressure (intrakraniaalne réhk)

e MDCG Medical Device Coordination Group (meditsiiniseadmete koordineerimisriihm)

e MDR Medical Device Regulation (meditsiiniseadmete maarus) (EL) 2017/745

e MRT Magnetresonantstomograafia

e PMS Post Market Surveillance (turustamisjargne jarelevalve)

e PMCF Post Market Clinical Follow up (turustamisjargne kliiniline jarelkontroll)

e SOTA State Of The Art (tehnika nutdistase)
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