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1 ΢ΚΟΠΟ΢ 

Η παξνύζα πεξίιεςε ησλ Φαξαθηεξηζηηθώλ Αζθάιεηαο θαη ησλ Κιηληθώλ Δπηδόζεσλ (SSCP) έπεηαη ηεο 

«Summary of safety and clinical performance - A guide for manufacturers and notified bodies 

(Πεξίιεςεο ησλ ραξαθηεξηζηηθώλ αζθάιεηαο θαη ησλ θιηληθώλ επηδόζεσλ - Οδεγόο γηα θαηαζθεπαζηέο θαη 

θνηλνπνηεκέλνπο νξγαληζκνύο)» πνπ εθδόζεθε από ην Σπληνληζηηθό Όξγαλν Ιαηξνηερλνινγηθώλ Πξντόλησλ 

(MDCG) 2019-9 θαη ζθνπό έρεη λα παξέρεη δεκόζηα πξόζβαζε ζηελ επηθαηξνπνηεκέλε πεξίιεςε ησλ 

βαζηθώλ πηπρώλ ηεο αζθάιεηαο θαη ησλ θιηληθώλ επηδόζεσλ ηνπ πξντόληνο. 

Η SSCP δελ πξννξίδεηαη λα αληηθαηαζηήζεη ηηο Οδεγίεο Φξήζεσο σο ην θπξίσο έγγξαθν πνπ εμαζθαιίδεη 

ηελ αζθαιή ρξήζε ηνπ πξντόληνο, νύηε πξννξίδεηαη λα παξέρεη δηαγλσζηηθέο ή ζεξαπεπηηθέο ππνδείμεηο 

ζηνπο πξνβιεπόκελνπο ρξήζηεο ή ζηνπο αζζελείο. Οη αθόινπζεο πιεξνθνξίεο πξννξίδνληαη γηα ηνπο 

ρξήζηεο/επαγγεικαηίεο ηνπ ρώξνπ ηεο πγείαο. 

2 ΣΑΤΣΟΠΟΙΗ΢Η ΠΡΟΩΟΝΣΟ΢ ΚΑΙ ΓΕΝΙΚΕ΢ ΠΛΗΡΟΥΟΡΙΕ΢ 

Όλνκα πξντόληνο Αλαιώζηκνο νδεγόο θαζεηήξα 
Αξηζκόο/-νί πξντόληνο - 55797 Αλαιώζηκνο νδεγόο θαζεηήξα, 10 ηεκ. (εθ 55793) 

- 55793 Αλαιώζηκνο νδεγόο θαζεηήξα, 1 ηεκ. (δελ απνηειεί ζηνηρείν ηνπ 
ζπζηήκαηνο πξνζνξώλ) 

Βαζηθή UDI-DI 4056481DisposableStyletAC 
Καηαζθεπαζηήο Brainlab AG  

Olof-Palme-Str. 9 
81829 Munich 
Γεξκαλία 

Μνλάδα/-εο 
παξαγσγήο 

- Inpac Medizintechnik GmbH (ζπλη.: Inpac) 
o Γεληθόο εξγνιάβνο θαη πξνκεζεπηήο εηδώλ ζπζθεπαζίαο 
o Γηεύζπλζε: Neureutstraße 4 / Gewerbestraße 34, 75217 Birkenfeld 

- Gebr. Renggli AG (ζπλη.: Renggli)  
o Πξνκεζεπηήο θαηαζθεπώλ 
o Γηεύζπλζε: Schweizerbildstraße 57, 8200 Schaffhausen, Διβεηία 

- Injecta GmbH (ζπλη.: Injecta) 
o Πξνκεζεπηήο βεινλώλ 
o Γηεύζπλζε: Neue Wiesen 1-5, 08248 Klingenthal, Γεξκαλία 

- Sterigenics Germany GmbH (ζπλη.: Sterigenics) 
o Πξνκεζεπηώλ εηδώλ απνζηείξσζεο 
o Γηεύζπλζε: Kasteler Str. 45, 65203 Wiesbaden, Γεξκαλία 

SRN DE-MF-000006183 
Ολνκαηνινγία 
ηαηξνηερλνινγηθνύ 
πξντόληνο 

- GMDN: 63571 (νπηηθόο νδεγόο θαζεηήξα γηα ελδνθξαληαθή πινήγεζε) 
- EMDN: Z12100685 (εξγαιείαο ζηεξενηαθηηθήο λεπξνρεηξνπξγηθήο - 

αλαιώζηκα) 
- MDN 1203 (κε-ελεξγνί κε-εκθπηεύζηκνη νδεγνί θαζεηήξεο, θαζεηήξεο κε 

κπαινλάθη, νδεγνί-ζύξκαηα, ζεθάξηα εηζαγσγήο, θίιηξα θαη ζρεηηθά 
εξγαιεία) 

- MDS 1005 (απνζηεηξσκέλα πξντόληα) 
- MDT 2001 (πξντόληα πνπ έρνπλ θαηαζθεπαζηεί κε ηε ρξήζε κεηαιιηθήο 

επεμεξγαζίαο) 
- MDT 2002 (πξντόληα πνπ έρνπλ θαηαζθεπαζηεί κε ηε ρξήζε πιαζηηθήο 

επεμεξγαζίαο)  
- MDT 2008 (πξντόληα πνπ έρνπλ θαηαζθεπαζηεί ζε θαζαξνύο ρώξνπο 

θαη ζρεηηδόκελα ειεγρόκελα πεξηβάιινληα) 
- MDT 2011 (πξντόληα πνπ απαηηνύλ ζπζθεπαζία, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο 

θαη ηεο ζήκαλζεο) 
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Καηεγνξία πξντόληνο Καηεγνξία III, Καλόλαο 6 

Έηνο πξώηεο έθδνζεο 
πηζηνπνηεηηθνύ γηα ην 
πξντόλ 

Γεθέκβξηνο 2009 

Όλνκα θαη εληαίνο 
αξηζκόο ηαπηνπνίεζεο 
θνηλνπνηεκέλνπ 
νξγαληζκνύ 

TÜV Sued Product Service GmbH 
Ridlerstrasse 65 
80339 Munich 
SIN: 0123 

3 ΠΕΡΙΓΡΑΥΗ ΠΡΟΩΟΝΣΟ΢ 

Ο αλαιώζηκνο νδεγόο θαζεηήξα είλαη έλαο πξνβαζκνλνκεκέλνο νδεγόο γηα ηνπνζέηεζε θαζεηήξσλ / 

παξνρεηεύζεσλ κε νπηηθή παξαθνινύζεζε γηα ρξήζε ζηε λεπξνρεηξνπξγηθή θαη απνηειεί εμάξηεκα ηνπ 

cranial IGS system. Μπνξεί επίζεο λα ρξεζηκνπνηεζεί θαη γηα ειεύζεξε ηνπνζέηεζε. Σπκβαηόο θνηιηαθόο 

θαζεηήξαο ηξίηνπ θαηαζθεπαζηή, γηα ρξήζε κε ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα, ν νπνίνο ελδείθλπηαη γηα ηελ 

παξνρέηεπζε εγθεθαινλσηηαίνπ πγξνύ (ΔΝΥ) θαη άιισλ πγξώλ παξόκνησλ θπζηθώλ ηδηνηήησλ κε ζθνπό ηελ 

πξνζσξηλή κείσζε θαη ηνλ έιεγρν ηεο απμεκέλεο ελδνθξαληαθήο πίεζεο (ICP). 

Τν ζπγθεθξηκέλν επεκβαηηθό πξντόλ παξέρεηαη απνζηεηξσκέλν θαη πξννξίδεηαη γηα εθάπαμ ρξήζε 

(< 60 ιεπηά) ζε έλαλ κόλν αζζελή θαηά ηε δηάξθεηα κίαο κόλν επέκβαζεο.  

Τν κόλν εμάξηεκα ζε άκεζε επαθή κε ηνλ αζζελή είλαη ν νδεγόο-ζύξκα ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα. 

Ο νδεγόο-ζύξκα απνηειείηαη από αλνμείδσην ράιπβα 304V (1.4301) θαη έξρεηαη ζε άκεζε επαθή κε ην 

ΚΝΣ/ENY ηνπ αζζελή. 

Τν πξντόλ δηαηίζεηαη σο δνρείν δηαλνκήο (55797) 10 ζπζθεπαζκέλσλ θαη απνζηεηξσκέλσλ νδεγώλ 

θαζεηήξα (55793). 

Η πξνεγνύκελε δηάηαμε ζε εληαία ζπζθεπαζία 55798 (1 ηεκ. 55793) δελ είλαη πιένλ δηαζέζηκε πξνο 

πώιεζε, ηειεπηαίν έηνο πώιεζεο ήηαλ ην 2018. 

Σπλνιηθό κέγεζνο: 260 x 50 x 10 mm  

Γηαζηάζεηο ηνπ νδεγνύ-ζύξκαηνο:  

• Διεύζεξν κήθνο: 165 mm  

• Δμσηεξηθή δηάκεηξνο: ∅ 1,1 mm  

Μέζνδνο απνζηείξσζεο: Απνζηείξσζε κε νμείδην ηνπ αηζπιελίνπ, SAL 10
-6 

Αξρή ιεηηνπξγίαο: 

Τν πξντόλ ρξεζηκνπνηείηαη ζε ζπλδπαζκό κε θνηιηαθό θαζεηήξα ή παξνρέηεπζε από ηξίην θαηαζθεπαζηή θαη 

ην cranial IGS system ηεο Brainlab. Ο νδεγόο θαζεηήξα εηζέξρεηαη ζηελ θνηιόηεηα ηνπ θνηιηαθνύ θαζεηήξα 

ή ηεο παξνρέηεπζεο δηεπθνιύλνληαο ηελ ηνπνζέηεζε κε θαζνδήγεζε εηθόλαο ζηνλ πξνθαζνξηζκέλν ζηόρν. 

Φξεζηκνπνηνύκελε ηερλνινγία: ηερλνινγία ππέξπζξεο παζεηηθήο παξαθνινύζεζεο. Ο αλαιώζηκνο νδεγόο 

θαζεηήξα είλαη έλα πξνβαζκνλνκεκέλν εξγαιείν. Απηό ζεκαίλεη όηη ην ινγηζκηθό πεξηέρεη βαζκνλνκεκέλεο 

πιεξνθνξίεο πνπ έρνπλ βειηηζηνπνηεζεί γηα ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα. Γελ είλαη απαξαίηεηε 

ε πεξαηηέξσ βαζκνλόκεζε από ηνλ ρξήζηε. Η γεσκεηξία ησλ δίζθσλ επηζήκαλζεο ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ 

θαζεηήξα αληρλεύεηαη κε ππέξπζξεο θάκεξεο θαη ε ζέζε ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα εκθαλίδεηαη ζηελ 

νζόλε πινήγεζεο ζε ζρέζε κε ηελ θαηαγεγξακκέλε αλαηνκία ηνπ αζζελνύο. 
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Οη ζπκβαηέο παξνρεηεύζεηο/θαζεηήξεο ζα πξέπεη λα πιεξνύλ όια ηα παξαθάησ θξηηήξηα: 

• Δζσηεξηθή δηάκεηξνο: από 1,3 mm έσο 1,5 mm 

• Μήθνο: ≤ 150 mm 

• Υιηθά: ζηιηθόλε ή πνιπνπξεζάλε (PU), κε ή ρσξίο επηθάιπςε βαξίνπ ή αξγύξνπ 

Σπκβαηό ινγηζκηθό Brainlab (ινγηζκηθό πινήγεζεο θαη ζρεδηαζκνύ):  

• Cranial 2.1 

• Cranial 3.0 

• Cranial 3.1 

3.1 ΠΡΟΒΛΔΠΟΜΔΝΗ ΥΡΗ΢Η, ΔΝΓΔΙΞΔΙ΢ ΥΡΗ΢Η΢, ΠΡΟΒΛΔΠΟΜΔΝΟ΢ ΢ΚΟΠΟ΢ 

3.1.1 ΠΡΟΒΛΔΠΟΜΔΝΟ΢ ΢ΚΟΠΟ΢  

Ο αλαιώζηκνο νδεγόο θαζεηήξα δηεπθνιύλεη ηελ ηνπνζέηεζε θαζεηήξσλ / παξνρεηεύζεσλ ζηε 

λεπξνρεηξνπξγηθή. 

3.1.2 ΠΡΟΒΛΔΠΟΜΔΝΗ ΥΡΗ΢Η 

Ο αλαιώζηκνο νδεγόο θαζεηήξα είλαη έλαο πξνβαζκνλνκεκέλνο νδεγόο θαζεηήξα γηα ηνπνζέηεζε 

θαζεηήξσλ/παξνρεηεύζεσλ, κε νπηηθή παξαθνινύζεζε, ζηε λεπξνρεηξνπξγηθή. Μπνξεί επίζεο λα 

ρξεζηκνπνηεζεί γηα ειεύζεξε ηνπνζέηεζε θαζεηήξσλ / παξνρεηεύζεσλ.  

3.1.3 ΔΝΓΔΙΞΔΙ΢ ΥΡΗ΢Η΢  

Οη ρεηξνπξγηθέο δηαδηθαζίεο γηα ηελ πινεγνύκελε ηνπνζέηεζε ελδνθξαληαθνύ θαζεηήξα πεξηιακβάλνπλ 

ελδείμεηο γηα ην ζεκείν εηζαγσγήο ηνπ θαζεηήξα παξνρέηεπζεο, π.ρ., EVD, παξνρέηεπζε ή δεμακελή Ommaya. 

3.2 ΑΝΣΔΓΔΙΞΔΙ΢ 

Οη αληεδείμεηο (όπσο π.ρ., αλεπαξθήο αηκόζηαζε) θαη νη παξελέξγεηεο (αηκνξξαγία, ινίκσμε, δπζιεηηνπξγία 

ησλ ζπζηεκάησλ παξνρέηεπζεο) είλαη εγγελείο ηεο επέκβαζεο ή/θαη ζρεηηδόκελεο κε ην ζύζηεκα 

θαζεηήξσλ/παξνρεηεύζεσλ θαη όρη ζπγθεθξηκέλεο γηα ηε ρξήζε ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα. 

Γελ ππάξρνπλ πξόζζεηεο γλσζηέο αληελδείμεηο ζπγθεθξηκέλα γηα ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα. 

3.3 ΠΡΟΒΛΔΠΟΜΔΝΟ΢ ΠΛΗΘΤ΢ΜΟ΢ Α΢ΘΔΝΧΝ 

Γελ ππάξρνπλ πεξηνξηζκνί σο πξνο ην θύιν, ηελ ειηθία ή ηελ εζλνηηθή θαηαγσγή ηνπ πιεζπζκνύ αζζελώλ 

γηα ηε ρξήζε ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα εθόζνλ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ πξνβιεπόκελε ρξήζε. 

3.4 ΚΙΝΓΤΝΟΙ/ΠΡΟΔΙΓΟΠΟΙΗ΢ΔΙ΢/ΠΑΡΔΝΔΡΓΔΙΔ΢ 

Καηά ηελ θιηληθή ρξήζε ηνπ cranial IGS system ελδέρεηαη λα εκθαληζηνύλ νη αθόινπζεο παξελέξγεηεο, 

σζηόζν απηέο δελ ζρεηίδνληαη ζπγθεθξηκέλα κε ηε ρξήζε ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα:  

• Παξαηεηακέλνο ρξόλνο παξέκβαζεο ζε νξηζκέλεο πεξηπηώζεηο ιόγσ ηνπ επηπιένλ ρξόλνπ γηα ηε 

ξύζκηζε θαη ηελ θαηαγξαθή ησλ ζηνηρείσλ ηνπ αζζελνύο. 

• Σε νξηζκέλεο πεξηπηώζεηο πξαγκαηνπνηνύληαη επηπιένλ ηνκέο ζην δέξκα/νζηό ηνπ αζζελνύο γηα 

ιόγνπο θαηαγξαθήο θαη γηα ηελ πξνζάξηεζε ηεο δηάηαμεο αλαθνξάο ζην θξαλίν. 
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Παξελέξγεηεο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ ηνπνζέηεζε θαζεηήξσλ παξνρέηεπζεο (αλεμαξηήησο ηνπ ίδηνπ ηνπ 

αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα):  

• Υπεξπαξνρέηεπζε 

• Σπιινγή ππνζθιεξίδηνπ πγξνύ 

Αλεπηζύκεηα ζπκβάληα / επηπινθέο:  

Αλεπηζύκεηα ζπκβάληα / επηπινθέο πνπ κπνξεί λα πξνθύςνπλ από ηε ρξήζε ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ 

θαζεηήξα πεξηιακβάλνπλ απηά πνπ ζρεηίδνληαη κε θαξκαθεπηηθή αγσγή, πιηθά θαη κεζόδνπο πνπ 

ρξεζηκνπνηνύληαη ζηε ρεηξνπξγηθή επέκβαζε, θαζώο θαη κε ην βαζκό αλνρήο ηνπ αζζελνύο ζε νπνηνδήπνηε 

μέλν αληηθείκελν πνπ εηζέξρεηαη πξνζσξηλά ζηνλ εγθέθαιν. Ωζηόζν, νη ελ ιόγσ επηπινθέο κπνξεί λα 

παξνπζηαζηνύλ γεληθά ζε νπνηαδήπνηε ρεηξνπξγηθή επέκβαζε θαη είλαη αλεμάξηεηεο ηνπ ίδηνπ ηνπ πξντόληνο. 

Αλεπηζύκεηα ζπκβάληα / επηπινθέο άκεζα ζρεηηδόκελα κε ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα είλαη: 

- Αζηνρία ζηελ αθξίβεηα 

- Μεραληθέο βιάβεο 

- Πηζαλή έιιεηςε αλνρήο ζε πιηθά ηνπ πξντόληνο  

Πηζαλά αλεπηζύκεηα ζπκβάληα πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ ηνπνζέηεζε θαζεηήξσλ παξνρέηεπζεο (αλεμαξηήησο 

ηνπ ίδηνπ ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα): 

- Αηκνξξαγία 

- Λνίκσμε 

- Μεηαλάζηεπζε ηεο παξνρέηεπζεο 

- Αηκάησκα κε λεπξνινγηθή παξαθώιπζε 

- Αλάπηπμε θνηιηαθήο ςεπδνθύζηεο (απζηεξώο ζρεηηδόκελε κε πεξηηνλατθό θαζεηήξα)  

Πξνεηδνπνηήζεηο θαη επηζεκάλζεηο πξνζνρήο όπσο αλαγξάθνληαη ζηηο νδεγίεο ρξήζεο ηνπ αλαιώζηκνπ 

νδεγνύ θαζεηήξα: 

Δπηζεκάλζεηο πξνζνρήο:  

- Ο αλαιώζηκνο νδεγόο θαζεηήξα είλαη έλα ηαηξνηερλνινγηθό πξντόλ πςειήο επαηζζεζίαο. 

Απαηηείηαη ηδηαίηεξε πξνζνρή θαηά ηνλ ρεηξηζκό. 

Πξνεηδνπνηήζεηο:  

- Ο αλαιώζηκνο νδεγόο θαζεηήξα παξαδίδεηαη απνζηεηξσκέλνο. Αλ νπνηνδήπνηε απνζηεηξσκέλν 

εμάξηεκα έξζεη ζε επαθή κε κε απνζηεηξσκέλν πεξηβάιινλ θαηά ηελ αθαίξεζή ηνπ από ηε 

ζπζθεπαζία ή θαηά ηελ θιηληθή ρξήζε, απνξξίςηε ακέζσο ηνλ νδεγό θαζεηήξα. 

- Πξηλ αλνίμεηε ηελ απνζηεηξσκέλε ζπζθεπαζία, επαιεζεύζηε όηη ε ζπζθεπαζία δελ είλαη 

θαηεζηξακκέλε. Διέγμηε νπηηθά γηα ηπρόλ παξαβηάζεηο ηεο αθεξαηόηεηαο ηνπ απνζηεηξσκέλνπ 

ζπζηήκαηνο θξαγήο πξηλ από ηε ρξήζε. Δάλ ε απνζηεηξσκέλε ζπζθεπαζία είλαη θαηεζηξακκέλε, 

κελ ρξεζηκνπνηείηε ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα. 

- Πξνηνύ αλνίμεηε ηελ απνζηεηξσκέλε ζπζθεπαζία, επαιεζεύζηε όηη δελ έρεη παξέιζεη ε εκεξνκελία 

ιήμεο. Με ρξεζηκνπνηείηε ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα, αλ ε εκεξνκελία ιήμεο έρεη παξέιζεη. 

- Δπαιεζεύζηε όηη ν αλαιώζηκνο νδεγόο θαζεηήξα δελ είλαη ιπγηζκέλνο πξηλ ηε ρξήζε ή ηελ 

εηζαγσγή ηνπ ζηελ παξνρέηεπζε/ζηνλ θαζεηήξα. 

- Μελ ιπγίδεηε ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα θαη κελ πξνζπαζήζεηε λα ηνλ επζπγξακκίζεηε αλ είλαη 

ιπγηζκέλνο. Aπνξξίπηεηε ηνπο ιπγηζκέλνπο ή θαηεζηξακκέλνπο νδεγνύο θαζεηήξα. 

- Μελ ηεκαρίδεηε ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα πξνθεηκέλνπ λα κεηώζεηε ην κήθνο ηνπ. 

- Απνθύγεηε λα ιπγίδεηε ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα όηαλ ηνλ εηζάγεηε ζηελ παξνρέηεπζε/ζηνλ 

θαζεηήξα. 
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- Φξεζηκνπνηήζηε ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα κόλν κε παξνρεηεύζεηο/θαζεηήξεο πνπ δηαζέηνπλ 

θιεηζηά άθξα θαη πνπ έρνπλ ζρεδηαζηεί γηα ηελ πξννξηδόκελε ρξήζε. 

- Πξηλ από ηε ρξήζε, επαιεζεύζηε όηη ν αλαιώζηκνο νδεγόο θαζεηήξα ζύξεηαη εύθνια (ρσξίο λα 

«θνιιά») εληόο ηεο παξνρέηεπζεο/ηνπ θαζεηήξα. 

- Μόλν ην ραιύβδηλν ηκήκα ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί επεκβαηηθά. 

Καλέλα άιιν ηκήκα ηνπ νδεγνύ θαζεηήξα δελ πξέπεη λα έξρεηαη ζε επαθή κε ηνλ αζζελή! 

- Μελ θαιύπηεηε ηνπο αλαθιαζηηθνύο δίζθνπο ζηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα κε ην ρέξη ζαο θαηά 

ηελ πινήγεζή ηνπ. 

- Μελ ρξεζηκνπνηείηε ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα αλ νη αλαθιαζηηθνί δίζθνη είλαη ιεξσκέλνη, πγξνί 

ή κνιπζκέλνη κε αίκα. Κάηη ηέηνην ζα νδεγήζεη ζε αλαθξηβή πινήγεζε. 

- Ο αλαιώζηκνο νδεγόο θαζεηήξα είλαη ζρεδηαζκέλνο γηα κία θαη κνλαδηθή ρξήζε θαη δελ ζα πξέπεη 

λα ππνβάιιεηαη ζε επαλεπεμεξγαζία. Η επαλεπεμεξγαζία θαηαζηξέθεη ηνπο αλαθιαζηηθνύο δίζθνπο. 

Κάηη ηέηνην ζα νδεγήζεη ζε αλαθξηβή πινήγεζε, ε νπνία ζα κπνξνύζε λα πξνθαιέζεη ζνβαξό 

ηξαπκαηηζκό ηνπ αζζελνύο. 

- Βεβαησζείηε όηη ε εηζαγσγή είλαη επζεία. Πνηέ κελ ιπγίδεηε ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα νύηε λα 

πξνζαξκόδεηε ηελ ηξνρηά εθόζνλ έρεη μεθηλήζεη ε εηζαγσγή. 

Υπνιεηπόκελνη θίλδπλνη:  

Γελ ππάξρνπλ άιινη ζεκαληηθνί ππνιεηπόκελνη θίλδπλνη πέξαλ απηώλ πνπ αλαθέξνληαη ζηηο παξελέξγεηεο, 

ηηο επηπινθέο θαη ηα αλεπηζύκεηα ζπκβάληα.  

Ο παξαθάησ πίλαθαο ζπλνςίδεη θαη πνζνηηθνπνηεί όινπο ηνπο πξνζδηνξηζκέλνπο θαη κεηξηαζκέλνπο 

θηλδύλνπο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα όπσο νξίδνληαη ζηελ αλάιπζε θηλδύλνπ. 

Κίλδσλος (βιάβε θαη επηθίλδσλε θαηάζηαζε) Πηζαλόηεηα θαηόπηλ 

ιήυες κέηρφλ 
Κίλδπλνο: Λάζνο πιηθά ε ππνιείκκαηα θαηαζθεπαζηηθήο δηαδηθαζίαο. 

Δπηθίλδπλε θαηάζηαζε: Δθπιύζηκα ή εθρπιίζηκα από πιηθά ή βνεζήκαηα 

θαηαζθεπαζηηθήο δηαδηθαζίαο, πάλσ ζηα εμαξηήκαηα ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα 

πνπ έξρνληαη ζε άκεζε επαθή κε ηνλ αζζελή είλαη κε-βηνζπκβαηά γηα ηελ πξνβιεπόκελε 

ρξήζε. 

Βιάβε: Κπηηαξνηνμηθή αληίδξαζε, επαηζζεηνπνίεζε, εξεζηζκόο θαη ελδνδεξκηθή 

αληηδξαζηηθόηεηα ή ζπζηεκηθή νμεία ηνμηθόηεηα. 

< 0,1% 

Κίλδπλνο: Ομείδην ηνπ αηζπιελίνπ. 

Δπηθίλδπλε θαηάζηαζε: Υπνιείκκαηα νμεηδίνπ ηνπ αηζπιελίνπ παξακέλνπλ ζην πξντόλ 

ή εληόο ηεο απνζηεηξσκέλεο ζπζθεπαζίαο ζε ηνμηθέο ζπγθεληξώζεηο κεηά από ηελ 

δηαδηθαζία απνζηείξσζεο κε EO. 

Βιάβε: Κπηηαξνηνμηθή αληίδξαζε, επαηζζεηνπνίεζε, εξεζηζκόο θαη ελδνδεξκηθή 

αληηδξαζηηθόηεηα. 

< 0,001% 

Κίλδπλνο: Δλδνηνμίλεο.  

Δπηθίλδπλε θαηάζηαζε: Δλδνηνμίλεο πάλσ ζηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα ζε επαθή κε 

ηνλ εγθέθαιν ηνπ αζζελνύο θαηά ηε ρξήζε. 

Βιάβε: Ππξεηνγόλνο αληίδξαζε. 

< 0,1% 

Κίλδπλνο: Αηρκεξά άθξα. 

Δπηθίλδπλε θαηάζηαζε: Ο ρξήζηεο θξαηά ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα αλά ρείξαο 

θαηά ηε δηάξθεηα ηεο εγθαηάζηαζεο, ηεο θιηληθήο επέκβαζεο θαη ηεο 

απνζπλαξκνιόγεζεο. 

Βιάβε: Ο ρξήζηεο θόβεηαη ή ηξππά ην δέξκα ηνπ κε ηα αηρκεξά άθξα ηνπ αλαιώζηκνπ 

νδεγνύ θαζεηήξα. 

< 0,001% 
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Κίλδσλος (βιάβε θαη επηθίλδσλε θαηάζηαζε) Πηζαλόηεηα θαηόπηλ 

ιήυες κέηρφλ 
Κίλδπλνο: Λαλζαζκέλε ηνπνζέηεζε θαζεηήξα. 

Δπηθίλδπλε θαηάζηαζε: Ο θαζεηήξαο ηνπνζεηείηαη ζε πνιύ κηθξό ή πνιύ κεγάιν βάζνο 

επεηδή ην άθξν ηνπ θαζεηήξα δελ είλαη επζπγξακκηζκέλν κε ην άθξν ηνπ νδεγνύ 

θαζεηήξα. Τν απώηεξν κέξνο ηνπ θαζεηήξα δελ θαηαιήγεη ζηελ πξνβιεπόκελε ζέζε. 

Βιάβε: Βιάβε δνκώλ θξηηηθήο ζεκαζίαο (π.ρ., πξνθαιείηαη βιάβε / ηξύπεκα ζε 

πεξηζζόηεξν ηζηό ηνπ εγθεθάινπ από ην πξνβιεπόκελν). 

< 0,1% 

Κίλδπλνο: Αλαθξηβήο πινήγεζε. 

Δπηθίλδπλε θαηάζηαζε: Η παξαθνινύζεζε ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα δελ είλαη 

αθξηβήο. Ο πξνβαζκνλνκεκέλνο νδεγόο θαζεηήξα ηνπνζεηείηαη ζε δηαθνξεηηθή ζέζε από 

ηελ πξνβιεπόκελε.  

Βιάβε: Βιάβε δνκώλ θξηηηθήο ζεκαζίαο (π.ρ., ζηίμε ζεκαληηθώλ πεξηνρώλ ηνπ 

εγθεθάινπ, αηκνθόξσλ αγγείσλ ή λεπξηθώλ νδώλ). 

< 0,1% 

Κίλδπλνο: Δπηκόιπλζε ηνπ πξντόληνο. 

Δπηθίλδπλε θαηάζηαζε: Τν πξντόλ είλαη επηκνιπζκέλν ή/θαη κε ζηεηξσκέλν θαη 

ρξεζηκνπνηείηαη ζηελ επέκβαζε. 

Βιάβε: Πξόθιεζε ινίκσμεο ή θιεγκνλήο ζηνλ αζζελή. 

< 0,1% 

Κίλδπλνο: Φζαξκέλν πξντόλ. 

Δπηθίλδπλε θαηάζηαζε: Τν πξντόλ είλαη θζαξκέλν ή ε πξνβιεπόκελε ρξήζε ηνπ είλαη 

ππνβαζκηζκέλε ιόγσ ηεο δηαδηθαζίαο απνζηείξσζεο, ηεο κεηαθνξάο ή ηεο ππέξβαζεο 

ηεο δηάξθεηα δσήο.  

Βιάβε: Τξαπκαηηζκόο ηνπ αζζελνύο ιόγσ αζηνρίαο ηνπ πξντόληνο. 

< 0,1% 

Κίλδπλνο: Αζεπηηθόο ρεηξηζκόο ή κε πξνβιεπόκελε ρξήζε. 

Δπηθίλδπλε θαηάζηαζε: Η ζπζθεπαζία δελ επηηξέπεη ηνλ αζεπηηθό ρεηξηζκό ηνπ 

πξντόληνο. Τν πξντόλ είλαη επαλεπεμεξγαζκέλν θαη επαλαρξεζηκνπνηεκέλν θαη σο εθ 

ηνύηνπ, ε απνζηείξσζε ή ε απόδνζε δελ δηαζθαιίδνληαη πιένλ. Τν πξντόλ απνξξίπηεηαη 

ιαλζαζκέλα. 

Βιάβε: Πξόθιεζε ινίκσμεο ή θιεγκνλήο ζηνλ ρξήζηε ή ζηνλ αζζελή, ή ηξαπκαηηζκόο 

ηνπ αζζελνύο ιόγσ αζηνρίαο ηνπ πξντόληνο.  

< 0,1% 

Δάλ ιεθζεί ππόςηλ ην θιηληθό όθεινο από ηε ρξήζε ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα, όινη νη θίλδπλνη πνπ 

έρνπλ εληνπηζηεί ζην πξντόλ είλαη απνδεθηνί όηαλ εθηηκνύληαη ζε ζρέζε κε ηα πξνβιεπόκελα νθέιε ηνπ. 

Ο ζπλνιηθόο ππνιεηπόκελνο θίλδπλνο ηνπ πξντόληνο είλαη απνδεθηόο. 

4 ΠΕΡΙΛΗΧΗ ΣΗ΢ ΚΛΙΝΙΚΗ΢ ΕΚΣΙΜΗ΢Η΢ ΚΑΙ ΚΛΙΝΙΚΗ ΕΠΑΝΕΞΕΣΑ΢Η 

ΜΕΣΑ ΣΗ ΔΙΑΘΕ΢Η ΢ΣΗΝ ΑΓΟΡΑ (PMCF)  

4.1 ΔΚΣΙΜΗ΢Η ΒΑ΢ΔΙ Ι΢ΟΓΤΝΑΜΙΑ΢ 

Γ/Δ 

4.2 ΓΔΓΟΜΔΝΑ ΑΠΟ ΚΛΙΝΙΚΔ΢ ΔΡΔΤΝΔ΢ 

Γ/Δ 

4.3 ΛΟΙΠΑ ΚΛΙΝΙΚΑ ΓΔΓΟΜΔΝΑ 

Κιηληθά δεδνκέλα γηα ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα έρνπλ ζπιιερζεί κέζσ επηηήξεζεο θαη 

δξαζηεξηνηήησλ παξαθνινύζεζεο κεηά ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά. 
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Γηελεξγήζεθαλ αλαδεηήζεηο γηα ηελ βηβιηνγξαθία ηνπ πξντόληνο θαη γηα πεξηζηαηηθά ζηηο εμσηεξηθέο βάζεηο 

δεδνκέλσλ MAUDE θαη BfArM θαζώο θαη ζηε βάζε δεδνκέλσλ γηα παξάπνλα ηεο Brainlab πξηλ ηελ δηάζεζε 

θαη θαηόπηλ εηήζηεο θξηηηθέο PMS. Πεξαηηέξσ, δηελεξγήζεθε κηα έξεπλα κεηά ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά ην 2016, 

γηα λα γίλεη ζπιινγή θιηληθώλ δεδνκέλσλ γηα ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα. 

Κιηληθά δεδνκέλα από ηε βηβιηνγξαθία: 

Έρεη εληνπηζηεί ε αθόινπζε ζρεηηθή βηβιηνγξαθία από αλαδεηήζεηο βηβιηνγξαθίαο:  

1. (Bailey et al. 2013)  

Σπλνιηθή ζπλάθεηα: κέηξηα | Πνηόηεηα κεζνδνινγίαο: ρακειή | Δπίπεδν θιηληθώλ ηεθκεξίσλ: ρακειό 

(Δπίπεδν V)  

Σπκπέξαζκα:  

Μέζνδνη ηνπνζέηεζεο θαζεηήξα: ειεύζεξε, νπηηθή πινήγεζε 

Αθξίβεηα ζηελ ηνπνζέηεζε θαζεηήξα: ειεύζεξε: θαιή ζέζε ζε 33% (= βαζκίδα 1), απνδεθηή ζέζε ζε 

56% θαη θαθή ζέζε ζε 11% ησλ αζζελώλ | νπηηθή πινήγεζε: θαιή ζέζε ζε 75%, απνδεθηή ζέζε ζε 

19%, θαθή ζέζε ζε 6% 

Δπηπινθέο: δελ ππάξρνπλ πιεξνθνξίεο 

Σπκβνιή ζηελ θιηληθή εθηίκεζε:  

Η ρξήζε πξνβαζκνλνκεκέλνπ εξγαιείνπ ηνπνζέηεζεο θαζεηήξα απμάλεη ηελ αθξίβεηα ηεο 

ηνπνζέηεζεο ηνπ θαζεηήξα ζε δύζθνινπο ελδνθξαληαθνύο ζηόρνπο ζε παηδηά. Οη ηζρπξηζκνί όζνλ 

αθνξά ηελ θιηληθή επίδνζε θαη ηελ αζθάιεηα είλαη βάζηκνη. 

2. (Feulner et al. 2018) 

Σπλνιηθή ζπλάθεηα: κέηξηα | Πνηόηεηα κεζνδνινγίαο: ρακειή | Δπίπεδν θιηληθώλ ηεθκεξίσλ: ρακειό 

(Δπίπεδν V) 

Σπκπέξαζκα:  

Μέζνδνη ηνπνζέηεζεο θαζεηήξα: νπηηθή πινήγεζε 

Αθξίβεηα ζηελ ηνπνζέηεζε θαζεηήξα: βαζκίδα 1 (ζύκθσλα κε Yim et al) ζε 100% 

Δπηπινθέο: Γ/Δ, κειέηε πηώκαηνο 

Σπκβνιή ζηελ θιηληθή εθηίκεζε:  

Η κέζνδνο ηεο FDCT απεηθόληζεο ζε ζπλδπαζκό κε ηνλ νπηηθό αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα ηεο 

Brainlab είλαη γξήγνξε, αθξηβήο θαη εύθνιε ζηε ρξήζε. Η ηδαληθή ζέζε (βαζκίδα 1) ηνπ άθξνπ ηνπ 

θαζεηήξα επηβεβαηώζεθε κε κεηεγρεηξεηηθή απεηθόληζε. Η ηνπνζέηεζε θαζεηήξα κε απεηθνληζηηθή 

θαζνδήγεζε απνηειεί έλα βηώζηκν εξγαιείν κείσζεο ησλ πνζνζηώλ ιαλζαζκέλεο ηνπνζέηεζεο. 

Τα EVD κπνξνύλ λα ηνπνζεηεζνύλ κε πςειή αθξίβεηα κε ηε ρξήζε ηνπ ηκάληα θεθαιήο αλαθνξάο 

Brainlab ζε ζπλδπαζκό κε ηνλ πξνβαζκνλνκεκέλν αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα γηα εηζαγσγή 

θαζεηήξα κε λεπξνπινήγεζε ρσξίο ζηαζεξή θαζήισζε ηεο θεθαιήο ηνπ αζζελνύο. Οη ηζρπξηζκνί 

όζνλ αθνξά ηελ θιηληθή επίδνζε είλαη βάζηκνη.  

3. (Halliday and Kamaly 2016) 

Σπλνιηθή ζπλάθεηα: ρακειή | Πνηόηεηα κεζνδνινγίαο: ρακειή | Δπίπεδν θιηληθώλ ηεθκεξίσλ: ρακειό 

(Δπίπεδν V) 

Σπκπέξαζκα:  

Μέζνδνη ηνπνζέηεζεο θαζεηήξα: νπηηθή πινήγεζε 

Αθξίβεηα ζηελ ηνπνζέηεζε θαζεηήξα: Γ/Δ, επηηπρήο πεξίπησζε 

Δπηπινθέο: δελ ππάξρνπλ πιεξνθνξίεο 

Σπκβνιή ζηελ θιηληθή εθηίκεζε:  

Δπηηεύρζεθε επαξθήο αθξίβεηα κε ηε ρξήζε ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα αθόκε θαη ζηελ 

πεξηγξαθόκελε «ρξήζε εθηόο ελδείμεσλ» γηα πινήγεζε απνθνιινύκελσλ θαζεηήξσλ.  
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4. (Keric et al. 2013) 

Σπλνιηθή ζπλάθεηα: ζεκαληηθή | Πνηόηεηα κεζνδνινγίαο: κέηξηα | Δπίπεδν θιηληθώλ ηεθκεξίσλ: 

κέηξην (Δπίπεδν IV) 

Σπκπέξαζκα:  

Μέζνδνη ηνπνζέηεζεο θαζεηήξα: νπηηθή πινήγεζε 

Αθξίβεηα ζηελ ηνπνζέηεζε θαζεηήξα: ζηελ ΜΔΘ:  βέιηηζηε ζέζε ζε 100%, ζην ρεηξνπξγηθήο 

αίζνπζαο: βέιηηζηε ζέζε ζε 81,8% 

Δπηπινθέο: ζηε ΜΔΘ: 10% αηκνξξαγία, ζην ρεηξνπξγηθήο αίζνπζαο: 9,1% ινίκσμε, 11,1% αηκνξξαγία 

Σπκβνιή ζηελ θιηληθή εθηίκεζε: 

Η ρξήζε ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα απνηειεί απιή θαη αζθαιή δηαδηθαζία γηα ηελ 

ηνπνζέηεζε θαζεηήξα κε θαζνδήγεζε εηθόλαο ζηε ΜΔΘ. Θα κπνξνύζε λα γίλεη επηηπρήο 

ηνπνζέηεζε κε θαζνδήγεζε εηθόλαο ελδνθξαληηαθώλ θαζεηήξσλ όπσο νη EVD ή θαζεηήξσλ γηα 

ζεξαπεία ιύζεο γηα ελδνεγθεθαιηθή αηκνξξαγία (ICH) Ο αλαιώζηκνο νδεγόο θαζεηήξα είλαη 

πξνβαζκνλνκεκέλνο θαη αλαγλσξηζκέλνο από ην ζύζηεκα απεηθνληζηηθήο θαζνδήγεζεο ηεο 

Brainlab. Ωο ελαιιαθηηθή ιύζε γηα ηελ θαζήισζε ζε ζθηγθηήξα θεθαιήο, ν αλαιώζηκνο νδεγόο 

θαζεηήξα κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί ζε ζπλδπαζκό κε έλαλ ηκάληα θεθαιήο ηεο Brainlab ζε 

ζύληνκεο επεκβάζεηο θαη ζε αζζελείο ζε θξίζηκε θαηάζηαζε. Οη ηζρπξηζκνί όζνλ αθνξά ηελ θιηληθή 

επίδνζε θαη ηελ αζθάιεηα είλαη βάζηκνη. 

5. (Malinova et al. 2014) 

Σπλνιηθή ζπλάθεηα: ηζρπξή | Πνηόηεηα κεζνδνινγίαο: κέηξηα | Δπίπεδν θιηληθώλ ηεθκεξίσλ: κέηξην 

(Δπίπεδν IV) 

Σπκπέξαζκα:  

Μέζνδνη ηνπνζέηεζεο θαζεηήξσλ: θαζνδεγνύκελε από δείθηε, νπηηθή πινήγεζε (νδεγόο) 

Αθξίβεηα ζηελ ηνπνζέηεζε θαζεηήξα: θαζνδεγνύκελε από δείθηε / νδεγόο θαζεηήξα: 1,2% / 0% 

θεληξηθή ζέζε θαζεηήξα, 54% / 87% ζρεδόλ παξάιιεια κε ηε κεγαιύηεξε δηάκεηξν αιιά κε 

απόθιηζε από ην θέληξν, 14,8% / 0% ζέζε θαζεηήξα κεξηθώο εληόο ηνπ αηκαηώκαηνο, 20% / 11% 

ζέζε ζην άθξν ηνπ αηκαηώκαηνο, 10% / 2% έμσ από ην αηκάησκα  

Δπηπινθέο: δελ ππάξρνπλ πιεξνθνξίεο 

Σπκβνιή ζηελ θιηληθή εθηίκεζε: 

Ο πξν-θαηαγεγξακκέλνο νδεγόο δηεπθνιύλεη ζε ηθαλνπνηεηηθό βαζκό ηελ ηνπνζέηεζε θαζεηήξα 

εληόο ηνπ αηκαηώκαηνο ζε αζζελείο κε απζόξκεηε ICH θαη απνηειεί βηώζηκε ελαιιαθηηθή ιύζε ζηε 

ζηεξενηαμία ρσξίο πιαίζην θαη ηελ θαζνδήγεζε κε ηνλ αξζξσηό βξαρίνλα. Οη ηζρπξηζκνί όζνλ 

αθνξά ηελ θιηληθή επίδνζε θαη ηελ αζθάιεηα είλαη βάζηκνη. 

6. (Yim et al. 2016) 

Σπλνιηθή ζπλάθεηα: ηζρπξή | Πνηόηεηα κεζνδνινγίαο: κέηξηα | Δπίπεδν θιηληθώλ ηεθκεξίσλ: ρακειό 

(Δπίπεδν V) 

Σπκπέξαζκα:  

Μέζνδνη ηνπνζέηεζεο θαζεηήξα: iCT, λεπξνπινήγεζε 

Αθξίβεηα ζηελ ηνπνζέηεζε θαζεηήξα: iCT: βαζκίδα 1 ζε 96% / λεπξνπινήγεζε: βαζκίδα 1 ζε 88%  

Δπηπινθέο: λεπξνπινήγεζε: 3,1% αηκνξξαγία, 3,1% επηζηξνθή ζην ρεηξνπξγείν 

Σπκβνιή ζηελ θιηληθή εθηίκεζε: 

Παξόκνηα πνζνζηά αθξίβεηαο γηα ηνπνζέηεζε θαζεηήξσλ κε ρξήζε λεπξνελδνζθόπεζεο θαη 

ζηεξενηαμίαο ρσξίο πιαίζην. Αλαθεξόκελν κεηνλέθηεκα ηεο ζηεξενηαμίαο ρσξίο πιαίζην: απμεκέλνο 

ρξόλνο ζην ρεηξνπξγείν, επηπιένλ θόζηε γηα εμαξηήκαηα κίαο ρξήζεσο γηα ην ζύζηεκα πινήγεζεο 

θαη αλαγθαία θαζήισζε ηεο θεθαιήο. Δληνύηνηο, ε κειέηε ππνζηεξίδεη ηνπο ηζρπξηζκνύο γηα ηελ 

θιηληθή αζθάιεηα εθόζνλ δελ ζεκεηώζεθαλ ινηκώμεηο από ηελ παξνρέηεπζε, θαζώο θαη ηνπο 
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ηζρπξηζκνύο γηα ηελ θιηληθή επίδνζε. Οη ηνπνζεηήζεηο θαζεηήξα ζα κπνξνύζαλ λα γίλνπλ κε 

επηηπρία ρξεζηκνπνηώληαο ηνλ πξνβαζκνλνκεκέλν αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα. 

Καηά ηνλ πην πξόζθαην θύθιν θξηηηθώλ PMS, εληνπίζηεθε κηα πξνγξακκαηηζκέλε θιηληθή δνθηκή πνπ 

ζύγθξηλε ηελ ηνπνζέηεζε θαζεηήξα κε ελδνεγρεηξεηηθή θαζνδήγεζε κε ππέξερν θαη ηελ ζηεξενηαμηθή 

πινεγνύκελε θνηιηνπεξηηνλατθή ηνπνζέηεζε. (Leu and Mariani 2020) Τν 2021 ην πξσηόθνιιν κειέηεο 

δεκνζηεύηεθε από (Leu et al. 2021). Τα απνηειέζκαηα ηεο κειέηεο δελ είλαη αθόκε δηαζέζηκα, ε νινθιήξσζε 

ηεο κειέηεο ππνινγίδεηαη γηα ηνλ Οθηώβξην ηνπ 2022. Παξ’ όια απηά, ε κειέηε ζα έρεη κεγάιε ζπλάθεηα 

αθνύ ν αλαιώζηκνο νδεγόο θαζεηήξα θαη ην ζύζηεκα Brainlab ζα ρξεζηκνπνηεζνύλ γηα πινεγνύκελεο 

επεκβάζεηο. Η κειέηε έρεη ζθνπό λα παξέρεη ζηνηρεία θαηεγνξίαο Ι γηα ηελ θαιύηεξε δπλαηή ρεηξνπξγηθή 

ηερληθή γηα ηε ζπρλή επέκβαζε ηνπνζέηεζεο VPS. Τν πξσηεύνλ απνηέιεζκα ζα είλαη ν ρξόλνο ρεηξνπξγηθήο 

επέκβαζεο. Τν δεπηεξεύνλ απνηέιεζκα ζα είλαη ε αθξίβεηα ζηελ ηνπνζέηεζε, ε δπζιεηηνπξγία ηνπ VPS θαη 

ε αλάγθε επαλαιεπηηθήο επέκβαζεο, ν ζπλνιηθόο ρξόλνο ηνπ ρεηξνπξγείνπ θαη ηεο αλαηζζεζίαο θαη 

ν αξηζκόο ησλ πξνζπαζεηώλ ελδνρεηξνπξγηθήο θνηιηαθήο παξαθέληεζεο, θαζώο θαη επηπινθέο, ηπρόλ 

λνζεξόηεηα θαη ζλεζηκόηεηα.  

Κιηληθά δεδνκέλα από αλαδεηήζεηο πεξηζηαηηθώλ: 

Γηεμάγεηαη ζε εηήζηα βάζε κηα πξννξαηηθή έξεπλα γηα ζέκαηα θαη πεξηζηαηηθά πνπ έρνπλ αλαθεξζεί ζε 

εμσηεξηθέο αξρέο θαη έρνπλ αξρεηνζεηεζεί ζηελ εζσηεξηθή βάζε δεδνκέλσλ ηεο Brainlab, θαιύπηνληαο 

ζπλνιηθά ηελ πεξίνδν από ηελ 1ε Ινπλίνπ 2010. 

Δλ ζπληνκία, δελ βξέζεθαλ αξρεία πνπ λα πεξηγξάθνπλ πεξηζηαηηθά ζρεηηδόκελα κε ηνλ αλαιώζηκν νδεγό 

θαζεηήξα ζύκθσλα κε ηα θαζνξηζκέλα θξηηήξηα έξεπλαο πνπ λα πξνθαινύλ ηξαπκαηηζκό ηνπ αζζελνύο άμην 

αλαθνξάο.  

Δμεηάδνληαο ηελ εζσηεξηθή βάζε δεδνκέλσλ παξαπόλσλ, νη θύθινη θξηηηθήο απνθάιπςαλ κηθξό αξηζκό 

παξαπόλσλ, θπξίσο βαζηζκέλσλ ζε ιαλζαζκέλε ρξήζε ηνπ πξντόληνο ζε ζπλδπαζκό κε ην ζύζηεκα 

πινήγεζεο (ζπλνιηθά 16) θαη άζηνρε ζπγθόιιεζε ηνπ νδεγνύ κε ηε ιαβή (ζπλνιηθά 6). Οη ινηπέο θαηεγνξίεο 

παξαπόλσλ (ζπλνιηθά 7) δελ έρνπλ ζρέζε κε ηελ αζθάιεηα θαη σο εθ ηνύηνπ δελ ιακβάλνληαη ππόςηλ ζηελ 

αλάιπζε θηλδύλνπ. Λακβάλνληαο ππόςηλ ηνλ όγθν πσιήζεσλ ηνπ πξντόληνο, ν θίλδπλνο άζηνρεο 

ζπγθόιιεζεο κε ζπλνιηθό πνζνζηό παξαπόλσλ 0,012% ζεσξείηαη απίζαλνο θαη απνδεθηή κεκνλσκέλε 

πεξίπησζε. 

Κιηληθά δεδνκέλα από δεκνζθόπεζε ρξεζηώλ: 

Ωο κέξνο εηήζησλ δξαζηεξηνηήησλ παξαθνινύζεζεο ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα ζύκθσλα κε ηελ 

νδεγία γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντόληα (MDD) κεηά ηελ δηάζεζε ζηελ αγνξά, κηα θιηληθή έξεπλα 

παξαθνινύζεζεο κεηά ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά μεθίλεζε ην 2016 ώζηε λα γίλεη πξννξαηηθή ζπιινγή ζρνιίσλ 

από πειάηεο ζρεηηθά κε ηε ρξήζε ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα ζε ζπλδπαζκό κε ηα ζπζηήκαηα 

θξαληνρεηξνπξγηθήο κε απεηθνληζηηθή παξαθνινύζεζε ηεο Brainlab. Οη εξσηήζεηο ηεο έξεπλαο έρνπλ 

δηεπξπλζεί ηα ηειεπηαία ρξόληα ώζηε λα γίλεη ζπιινγή πξόζζεησλ ζρνιίσλ ζρεηηθά κε ηελ εκπεηξία ησλ 

ρξεζηώλ, ηηο επεκβάζεηο πνπ πξαγκαηνπνηήζεθαλ θαη ην πξνθίι ησλ αζζελώλ, πέξαλ ηεο απόδνζεο ηνπ 

πξντόληνο, θαζώο θαη γηα λα ζπδεηεζνύλ πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηελ αζθάιεηα ηεο δηαδηθαζίαο.  

Η έξεπλα δείρλεη όηη ν αλαιώζηκνο νδεγόο θαζεηήξα ρξεζηκνπνηείηαη ηαθηηθά γηα όιεο ηηο ελδείμεηο, ελώ 

νξηζκέλνη ρεηξνπξγνί ην ρξεζηκνπνηνύλ εηδηθά ζε απαηηεηηθέο ελδείμεηο. 43% ησλ πειαηώλ κε ηνπο νπνίνπο 

ήξζακε ζε επηθνηλσλία ρξεζηκνπνηνύλ ην πξντόλ ζε παηδηαηξηθέο επεκβάζεηο. Σε ζύγθξηζε κε κε απαηηεηηθέο 

ελδείμεηο, ην 60% ησλ πειαηώλ αμηνιόγεζε ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα ζεκαληηθά πςειόηεξα, 

40% πςειόηεξα. Σε ζύγθξηζε κε ειεύζεξεο επεκβάζεηο ζε απαηηεηηθέο ελδείμεηο, ην 80% ησλ πειαηώλ 

αμηνιόγεζε ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα σο ζεκαληηθά θαιύηεξν (15% θαιύηεξν, 5% ίζν) όζνλ αθνξά 

ηελ επηηπρή ηνπνζέηεζε θαζεηήξα. 
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Γεληθά, ηα δεδνκέλα πνπ ζπιιέρζεθαλ είλαη επαξθή γηα λα απνδείμνπλ ηελ θιηληθή αζθάιεηα θαη απόδνζε 

ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα θαη λα επηβεβαηώζνπλ ηελ πξνβιεπόκελε ρξήζε ηνπ γηα ηνλ ζηνρεπκέλν 

πιεζπζκό αζζελώλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο θαη ηεο παηδηαηξηθήο. 

4.4 ΠΔΡΙΛΗΦΗ ΣΗ΢ Α΢ΦΑΛΔΙΑ΢ ΚΑΙ ΑΠΟΓΟ΢Η΢ ΚΑΙ ΢ΤΜΠΔΡΑ΢ΜΑΣΑ ΢ΥΔΣΙΚΑ 
ΜΔ ΣΑ ΟΦΔΛΗ ΚΑΙ ΣΟΤ΢ ΚΙΝΓΤΝΟΤ΢ 

Ο αλαιώζηκνο νδεγόο θαζεηήξα είλαη έλαο πξνβαζκνλνκεκέλνο νδεγόο θαζεηήξα γηα ηνπνζέηεζε 

θαζεηήξσλ/παξνρεηεύζεσλ, κε νπηηθή παξαθνινύζεζε, ζηε λεπξνρεηξνπξγηθή. 

Η νπηηθή παξαθνινύζεζε κε ηε ρξήζε θάκεξαο γηα ηνλ εληνπηζκό νπηηθώλ δεηθηώλ, όπσο ρξεζηκνπνηείηαη 

ζην ζύζηεκα πινήγεζεο Brainlab Cranial IGS καδί κε ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα, απνηειεί παγησκέλν 

ηξόπν παξαθνινύζεζεο. Από ηερληθήο, βηνινγηθήο θαη θιηληθήο άπνςεο, ν ζπλνιηθόο ππνιεηπόκελνο 

θίλδπλνο (γηα πνζνηηθνπνίεζε αλαηξέμηε ζην 3.4) γηα ηελ θιηληθή ρξήζε ηνπ πξντόληνο ππό εθηίκεζε είλαη 

απνδεθηόο θαηόπηλ εθαξκνγήο κέηξσλ πνπ κεηξηάδνπλ ηνλ θίλδπλν.  

Τα αλαθεξόκελα πνζνζηά επηπινθώλ ζε επεκβάζεηο κε ηνλ αλαιώζηκν νδεγό θαζεηήξα ήηαλ ζπγθξίζηκα κε 

ηα πνζνζηά επηπινθώλ πνπ εληνπίζηεθαλ ζηελ πξόνδν ηεο επηζηήκεο. Ωο εθ ηνύηνπ, ν ηζρπξηζκόο ηεο 

θιηληθήο αζθάιεηαο κπνξεί λα ππνζηεξηρηεί κε επηηπρία. 

Τα αλαθεξόκελα θιηληθά δεδνκέλα ζηελ βηβιηνγξαθία ππό εμέηαζε θαη αλάιπζε δείρλνπλ ηελ επηηπρή θιηληθή 

ρξήζε ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα γηα ηελ πξνβιεπόκελε ρξήζε θαη ζθνπό, ηηο ελδείμεηο ρξήζεο θαη 

ηνλ πξνβιεπόκελν πιεζπζκό αζζελώλ. Η απνθαζηζηηθή παξάκεηξνο απόδνζεο, ην πνζνζηό επηηπρνύο 

εηζαγσγήο θαζεηήξα ζηνλ εγθέθαιν κε ηελ θαζνδήγεζε ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα, είλαη ζπγθξίζηκν 

ή θαιύηεξν από ηα πνζνζηά επηηπρίαο πνπ έρνπλ αλαθεξζεί ζηελ πξόνδν ηεο επηζηήκεο γηα παξόκνηεο 

ή ελαιιαθηηθέο κεζόδνπο εηζαγσγήο θαζεηήξα.  

Σπλνςίδνληαο, βάζεη ηηο ζρεηηθήο βηβιηνγξαθίαο πνπ εληνπίζηεθε θαη ππνζηεξίρζεθε από δεδνκέλα 

παξαθνινύζεζεο κεηά ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά, ν αλαιώζηκνο νδεγόο θαζεηήξα δηεπθνιύλεη κηα απνδεθηή 

ζέζε θαζεηήξα επαξθή γηα ηελ πξνβιεπόκελε ρξήζε εληόο ηνπ ζπλνιηθνύ ζηνρεπκέλνπ πιεζπζκνύ 

αζζελώλ θαη κπνξεί λα ζεσξεζεί αζθαιήο θαη απνηειεζκαηηθόο γηα θιηληθή ρξήζε. 

Οη ππνιεηπόκελνη θίλδπλνη πξέπεη λα ζεσξεζνύλ σο ειάζζνλνο θιηληθήο ζεκαζίαο ζε ζύγθξηζε κε ην 

ζπλνιηθό όθεινο γηα ηνλ αζζελή. 

Όζνλ αθνξά ηε βηνζπκβαηόηεηα θαη ηελ απνζηείξσζε, όια νη έιεγρνη πνπ δηελεξγήζεθαλ πιεξνύλ ηηο 

απαηηήζεηο πνπ ζέηνπλ νη ηξέρνπζεο εθαξκόζηκεο εθδόζεηο ηνπ ISO 10993-1, ISO 10993-7, ISO 14971, 

θαη MDR 2017/745, γηα πξντόλ κε πεξηνξηζκέλε δηάξθεηα επαθήο (< 24 ώξεο) θαη ν αλαιώζηκνο νδεγόο 

θαζεηήξα κπνξεί λα ζεσξεζεί αζθαιήο θαη θαηάιιεινο γηα ρξήζε ζύκθσλα κε ηηο νδεγίεο. 

Η αλαινγία νθέινπο/θηλδύλνπ ηεο ρξήζεο ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα ζεσξείηαη ζεηηθή, όηαλ 

ηνπιάρηζηνλ κέηξην όθεινο γηα ηνλ αζζελή πξέπεη λα εμαζθαιηζηεί από ηνλ ππεύζπλν ηαηξό. Απηό είλαη 

αλακελόκελν ζε αζζελείο κε πδξνθεθαιία θαη απμεκέλε ελδνθξαληαθή πίεζε. 

4.5 ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΣΙ΢ΜΔΝΗ Η ΢ΤΝΔΥΗ΢ PMCF 

Μηα ζπζηεκαηηθή αλαζθόπεζε θιηληθώλ δεδνκέλσλ πνπ πξνθύπηνπλ από εζσηεξηθέο (ζρόιηα γηα ην πξντόλ 

θαη παξάπνλα, έξεπλα κεηαμύ ησλ ρξεζηώλ) θαη εμσηεξηθέο (όπσο θαηάινγνη πξντόλησλ θαη βηβιηνγξαθία) 

πεγέο πξαγκαηνπνηείηαη επί εηήζηαο βάζεο. 
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Βάζεη από καθξνρξόληνπ ηζηνξηθνύ θιηληθήο ρξήζεο από ηελ αξρηθή δηάζεζε ηνπ αλαιώζηκνπ νδεγνύ 

θαζεηήξα ηνλ Γεθέκβξην ηνπ 2009, ην νπνίν δείρλεη ηελ αζθάιεηα θαη ηελ απνηειεζκαηηθόηεηά ηνπ γηα ηελ 

πξνβιεπόκελε ρξήζε θαη ζθνπό, ηηο ελδείμεηο ρξήζεο θαη ηνλ πξνβιεπόκελν πιεζπζκό αζζελώλ, νη 

πξσηεύνληεο ζηόρνη ησλ PMS θαη PMCF είλαη ε επηβεβαίσζε όηη ε αζθάιεηα θαη ε απνηειεζκαηηθόηεηα ηνπ 

πξντόληνο είλαη αθόκε δηαζθαιηζκέλεο. Γελ ππάξρνπλ αλαπάληεηα εξσηήκαηα ζρεηηθά κε ηε ρξήζε ηνπ 

αλαιώζηκνπ νδεγνύ θαζεηήξα. Δπηπιένλ, δελ ππάξρνπλ θίλδπλνη πνπ δελ έρνπλ ιεθζεί ππόςε, επηπινθέο 

ή κε αλακελόκελεο αζηνρίεο ηνπ πξντόληνο πνπ απαηηνύλ πεξαηηέξσ δηεξεύλεζε. Με βάζε δεδνκέλα 

PMS / PMCF γηα ηόζν κεγάιν ρξνληθό δηάζηεκα δελ αλακέλεηαη όηη ζα εληνπηζηνύλ θίλδπλνη πνπ δελ έρνπλ 

ιεθζεί ππόςε κε ηηο πεξαηηέξσ δξαζηεξηόηεηεο PMCF.  

Η βαζκνιόγεζε θαη ε απνδνρή νπνησλδήπνηε θηλδύλσλ πνπ απνκέλνπλ θαηόπηλ ηνπ κεηξηαζκνύ θηλδύλνπ 

ζα επαλαμηνινγεζνύλ βάζεη κεγαιύηεξνπ πιεζπζκνύ αζζελώλ θαη θιηληθώλ ρξεζηώλ θαη σο εθ ηνύηνπ βάζεη 

ηεθκεξησκέλσλ ζηνηρείσλ θαη άγλσζηνη ή αλαδπόκελνη θίλδπλνη ζα εληνπηζηνύλ.  

5 ΠΙΘΑΝΕ΢ ΔΙΑΓΝΨ΢ΣΙΚΕ΢ Η ΘΕΡΑΠΕΤΣΙΚΕ΢ ΕΝΑΛΛΑΚΣΙΚΕ΢ 

Οη δηαζέζηκεο ηαηξηθέο επηινγέο γηα ηνπνζέηεζε θνηιηαθνύ θαζεηήξα είλαη ε ειεύζεξε ηερληθή, ε ηνπνζέηεζε 

κε θαζνδήγεζε ππεξήρνπ, ε ηνπνζέηεζε κε αθηηλνζθνπηθή θαζνδήγεζε, ε ελδνζθνπηθά-ππνβνεζνύκελε 

ηνπνζέηεζε, ε ηνπνζέηεζε κε ηε βνήζεηα έμππλνπ ηειεθώλνπ, ε ξνκπνηηθά-ππνβνεζνύκελε ηνπνζέηεζε, 

ε ηνπνζέηεζε κε ειεθηξνκαγλεηηθή θαη νπηηθή πινήγεζε. 

Η πην θνηλή θιηληθή έλδεημε είλαη ε ζεξαπεία ηεο πδξνθεθαιίαο θαη ε δηαρείξηζε ηεο ελδνθξαληαθήο πίεζεο 

(ICP).  

Σπκπεξαζκαηηθά, ε θαηαιιειόηεηα κηαο ζπγθεθξηκέλεο ηαηξηθήο επηινγήο γηα ηελ (θαζνδεγνύκελε) εηζαγσγή 

ελδνθξαληαθνύ θαζεηήξα εμαξηάηαη θπξίσο από ηε ζέζε ζηόρν ηνπ θαζεηήξα θαη ηελ αληίζηνηρε απαίηεζε γηα 

αθξίβεηα. Σπκπεξαζκαηηθά, όζν πην βαζηά ε εηζαγσγή ηνπ νδεγνύ, όζν πην ζπγθεθξηκέλε ε πεξηνρή-ζηόρνο 

θαη όζν κηθξόηεξε ε αιινίσζε, ηόζν κεγαιύηεξε ζα είλαη ε αθξίβεηα. Γηαζέζηκα ζηνηρεία δείρλνπλ όηη 

ε αθξίβεηα ησλ νδεγώλ πνπ είλαη δηαζέζηκνη ζηελ αγνξά είλαη επαξθή ζε πεξηπηώζεηο πξνβιεπόκελεο 

ρξήζεο γηα λα επηηύρνπλ ζσζηή ζέζε θαζεηήξα ζηελ ζεξαπεία ηεο πδξνθεθαιίαο ή ηεο απμεκέλεο 

ελδνθξαληηαθήο πίεζεο. 

Σπλνπηηθά, ε θιηληθή απνηειεζκαηηθόηεηα θαη ηα νθέιε ησλ νδεγώλ νπηηθήο παξαθνινύζεζεο έρνπλ 

απνδεηρηεί ζε ζύγθξηζε κε ηηο πηζαλέο επηπινθέο ή ηνπο θηλδύλνπο βάζεη καθξνρξόληνπ ηζηνξηθνύ θιηληθήο 

ρξήζεο.  

Λακβάλνληαο ππόςηλ ηελ πεξηγξαθή πξντόληνο θαη ηελ δηαζέζηκε ηεθκεξίσζε, κπνξεί λα ππνζηεξηρζεί όηη 

ν αλαιώζηκνο νδεγόο θαζεηήξα είλαη πξντόλ πξνεγκέλεο ηερλνινγίαο, θαη πιένλ ζε ηαθηηθή θιηληθή ρξήζε. 

6 ΠΡΟΣΕΙΝΟΜΕΝΟ ΠΡΟΥΙΛ ΚΑΙ ΕΚΠΑΙΔΕΤ΢Η ΣΨΝ ΦΡΗ΢ΣΨΝ 

Ο αλαιώζηκνο νδεγόο θαζεηήξα ρξεζηκνπνηείηαη από λεπξνρεηξνπξγνύο. Γελ είλαη απαξαίηεηε θάπνηα εηδηθή 

εθπαίδεπζε ησλ ρξεζηώλ πνπ είλαη εμνηθεησκέλνη κε ηα νπηηθά ζπζηήκαηα IGS. Γηα ρξήζηεο πνπ δελ είλαη 

εμνηθεησκέλνη κε ηα νπηηθά ζπζηήκαηα IGS ζπληζηάηαη εθπαίδεπζε ζηε ρξήζε νπηηθώλ ζπζηεκάησλ 

IGS Brainlab. 
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7 ΑΝΑΥΟΡΑ ΢Ε ΕΝΑΡΜΟΝΙ΢ΜΕΝΑ ΠΡΟΣΤΠΑ ΚΑΙ ΕΥΑΡΜΟ΢ΜΕΝΑ CS  

Πρόησπο / οδεγία ή εθαρκοζκέλα CS Έηος / αλαζεώρεζε ηοσ 

προηύποσ/οδεγίας/CS 

Δθαρκόδεηαη πιήρφς ή 

ελ κέρεη 

EN ISO 13485 2016/AC:2018 πιήξσο 

EN ISO 14971 2019 πιήξσο 

EN 1041 2008+A1:2013 πιήξσο 

EN ISO 15223-1 2021* πιήξσο 

ISO 20417 2021 πιήξσο 

EN 62366-1 2015 πιήξσο 

ISO 10993-1 2018 πιήξσο 

ISO 10993-4 2017 πιήξσο 

EN ISO 10993-5 2009 πιήξσο 

EN ISO 10993-7 2008 AMD 1:2019 πιήξσο 

EN ISO 10993-17 2009 πιήξσο 

EN ISO 10993-18 2020 πιήξσο 

ISO 7153-1 2016 πιήξσο 

AAMI TIR28 2016 πιήξσο 

EN ISO 11135 2020 πιήξσο 

EN ISO 11737-1 2018 πιήξσο 

EN ISO 11737-2 2020 πιήξσο 

EN ISO 11607-1 2020 πιήξσο 

EN ISO 11607-2 2020 πιήξσο 

EN ISO 7153-1 2017-02 πιήξσο 

Καλνληζκόο (ΔΚ) αξηζ. 1907/2006 2006 πιήξσο 

ASTM F1980 2016 πιήξσο 

ASTM D4169 2016 πιήξσο 

MDCG 2019-9 2018 πιήξσο 

MEDDEV 2.7-1 Αλαζ. 4 2016 πιήξσο 

* Δλαξκνληζκέλα ζύκθσλα κε ηελ Πεξίιεςε αλαθνξώλ ελαξκνληζκέλσλ πξνηύπσλ πνπ δεκνζηεύηεθαλ ζηελ επίζεκε 
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