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1 UCEL

Toto shrnuti bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP) se fidi pokynem MDCG 2019-9 ,Summary of
safety and clinical performance - A guide for manufacturers and notified bodies” (,Shrnuti bezpe¢nosti
a klinické vykonnosti - pfirucka pro vyrobce a oznamené subjekty“) a jeho ucelem je poskytnout
verejnosti pfistup k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektt bezpecnosti a klinické vykonnosti
prostfedku.

SSCP neslouzi jako nahrada navodu k pouziti jako hlavni dokument pro zajisténi bezpeéného
pouzivani pfistroje, ani nema poskytovat diagnostické nebo terapeutické navrhy uréenym uzivatelim
nebo pacientim. Nasledujici informace jsou uréeny uzivatellim/profesionalnim zdravotnikam.

2 IDENTIFIKACE ZARIZENi A OBECNE INFORMACE

Tabulka 1 - Popis prostredku

Nazev prostfedku Jednorazova EM zavadéci sonda

Cislo vyrobku/gisla 18097-01 (jednotliva krabicka), 18097-10 (krabi¢ka s davkovacéem s 10 ks)
vyrobk

Zakladni UDI-DI 4056481EMStylet4C

Referenéni &islo 0000282488

Vyrobce Brainlab AG

Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich
Vyrobni misto(a) RAUMEDIC AG, Am Muhigraben 10, 08297 Zwdnitz, Némecko
- RAUMEDIC AG (smluvni vyrobce a dodavatel, navrh, vyvoj
(faze 1-8)/testovani, montaz a baleni)
o Adresa: Hermann-Staudinger-Str. 2, 95233 Helmbrechts,
Némecko
- Rose GmbH (ETO sterilizace, subdodavatel spole¢nosti
RAUMEDIC AG)
o Adresa: Gotthillstr. 25-30, 54294 Trier, Némecko
- NDI Europe GmbH (Kriticka sou¢ast: snima¢ EM Sensor,
subdodavatel spole¢nosti RAUMEDIC AG)
o Adresa: Guttinger Str. 37, 78315 Radolfzell am Bodensee,
Némecko
- ADROIT Mfg Co (kriticka soucast: vyroba vodicich dratu,
subdodavatel spole¢nosti RAUMEDIC)
o Adresa: 24, SVS Rd, RBI Colony, Dadar West,
Prabhadevi, Mumbai, Maharashtra 400025, Indie

SRN DE-MF-000006183

Nézvoslovi popisu e GMDN: 63570: Intracranial catheter navigation transmitter stylet
zdravotnickych e EMDN: Z12011485 (surgical navigation instruments — consumables)
prostredkd e MDN 1203 (Non-active non-implantable guide catheters, balloon

catheters, guidewires, introducers, filters, and related tools)

MDS 1005_1 (Devices in sterile condition)

MDT 2001 (Devices manufactured using metal processing)

MDT 2002 (Devices manufactured using plastic processing)

MDT 2008 (Devices manufactured in clean rooms and associated

controlled environments)

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

e MDT 2011 (Devices which require packaging, including labelling)
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Trida prostfedku TFida Ill, pravidlo 6

Rok prvniho certifikatu | 2017
vydaného pro

prostfedek

Nazev a jednotné TUV Sued Product Service GmbH
identifikacni Cislo Ridlerstrasse 65

oznameného subjektu | 80339 Munich

SIN: 0123

3 POPIS PROSTREDKU

Jednorazova EM zavadéci sonda je pfedem kalibrovany, elektromagneticky (EM) sledovany vodici
drat k navigovanému zavadeéni intrakranialnich katétrd nebo shuntd v neurochirurgii pomoci
navigacniho systému Brainlab Cranial EM. Sonda je pruzna a na jejim distalnim konci se nachazi
snimaci civka, ktera zajistuje pfesné sledovani polohy hrotu. Dale Ize zavadéci sondu pouzit jako
intrakranialni ukazovatko pfi kraniotomii/kraniektomii k navigaci anatomickych orientaénich bod.
Zarizeni se sklada z vodiciho dratu, tésnéni (oblast rukojeti), kabelu a konektoru. Shunt ani katétr
nejsou soucasti dodavky. Dodava se sterilni (sterilizace etylenoxidem).

Kompatibilni intrakranialni katétry od jinych vyrobct musi splfiovat tato kritéria:
e Vnitfni prdmér (min. - max.): 1,3 mm - 1,9 mm
e Délka: <250 mm

Kompatibilni software spole¢nosti Brainlab:
e Cranial EM

3.1 ZAMYSLENE POUZITIi, INDIKACE K POUZITi, ZAMYSLENY UCEL
3.1.1 UCEL POUZITI

Zarfizeni umoznuje intrakranialni umisténi katétrd/shuntl a stereotaktickou lokalizaci v neurochirurgii.

3.1.2 ZAMYSLENE POUZITI

Jednorazova EM zavadéci sonda je uréena pouze k jednomu pouziti. Jedna se o pfedem
kalibrovany nastroj uréeny k elektromagneticky sledovanému umistovani intrakranialnich katétrt
a slouzi jako nitrolebni ukazovatko pouze v kombinaci s navigaénim systémem Brainlab Cranial EM.

3.1.3 INDIKACE PRO POUZITI

Jednorazova EM zavadéci sonda je pfisluSenstvim zafizeni Cranial EM a je ur€ena pro nasledujici
postupy.

K zamysSlenym chirurgickym postupum patfi:
zavadéni intrakranialniho katétru,
resekce tumord,

operace v oblasti baze lebni,
kraniotomie/kraniektomie,
transsfenoidalni postupy.
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K chirurgickym postuplim pro navigaci pfi zavadéni intrakranialniho katétru patfi klinické indikace, kde
se pouziva komorovy katétr EVD, shunt nebo zasobnik Ommaya. Mezi klinické pfipady pouziti patfi:
e Lécba hydrocefalu
e Lécba zvySeného nitrolebeéniho tlaku
e QOdsavani cyst

Klinické indikace pro pouziti intrakranialniho ukazovatka jsou:
¢ Resekce tumorl umisténych v rliznych oblastech mozku; tyka se to i tumorud v oblasti baze
lebni a tumord vyzadujicich transsfenoidalni pfistup.
o Lokalizace pristupového bodu nebo trajektorie b&€hem zavadéni intrakranialniho katétru,
kraniotomii a kraniektomii.

3.2 KONTRAINDIKACE

Kontraindikace, nezadouci ucinky, nezadouci pfihody, varovani, upozornéni a rizika (nezavisle na
mife a pravdépodobnosti jejich vyskytu) spojené s jednorazovou EM zavadéci sondou jsou uvedeny
v aktualnim navodu k pouziti.

Jednorazova EM zavadéci sonda se nesmi pouzivat k jinym Gcelim, nez je uvedeno. Uzivatel
odpovida za adekvatni pouziti zavadéci sondy v kombinaci se systémem Cranial EM a za rozhodnuti,
zda je v kazdém pfipadé vhodné pouzit zafizeni jako ukazovatko nebo jako zavadéci sondu

k zavedeni katétru béhem intrakranialnich zakrokd.

Kontraindikace a nezadouci uginky zavisi na kompatibilnim katétru, ktery se ma pouzivat
s jednorazovou EM zavadéci sondou.

V souvislosti s pouzitim jednorazové EM zavadéci sondy nejsou Zadné znamé dalsi kontraindikace.
Kontraindikace vétSinou zavisi na katétru, ktery se ma pouzit, a byvaji spojeny s neurologickymi
postupy v zavislosti na zamysleném pouZiti hodnoceného zafizeni.

3.3 URCENA POPULACE PACIENTU

Pro zamyslené pacienty neexistuji Zzadna omezeni pohlavi ani véku. Jednorazova EM zavadéci
sonda je urcena k pouziti u dospélych nebo détskych pacientu.

v

3.4 RIZIKA / VAROVANI / VEDLEJSI UCINKY

Ke klinickému pouziti systému Cranial EM mohou obecné platit nasledujici nezadouci Ucinky, které se
vSak netykaji konkrétné jednorazové EM zavadéci sondy.

Nezadouci ucinky pfi klinickém pouziti systému Cranial EM
- Prodlouzeni doby zakroku v nékterych pfipadech kvili dodate¢nému ¢asu na nastaveni
a registraci pacienta.
-V nékterych pfipadech se provadéji dalSi fezy na klzi/kostech pacienta pro Ucely registrace
a pripevnéni referen¢niho pole fixovaného na lebce.
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Ke komplikacim, které mohou vzniknout v dusledku pouziti jednorazové EM zavadéci sondy patfi ty,
které souvisi s medikaci, materialy a metodami pouzivanymi pfi chirurgickém postupu, a dale
pacientova tolerance ciziho objektu do¢asné vloZzeného do mozku. Tyto komplikace se vSak obecné
mohou vyskytnout u kazdého neurochirurgického zakroku a nesouvisi se samotnym zafizenim. Byly
hlaseny nasledujici komplikace:

- Selhani pfesnosti

- Mechanické zavady

- Zkresleni magnetického pole

VedlejSi ucinky spojené se zavedenim katétru shuntu (nezavisle na samotné jednorazové EM
zavadéci sondé)

- Drobné krvaceni

- Hematom s neurologickym poskozenim

- Infekce

- Precerpavani

- Migrace shuntu

VedlejSi u€inky spojené s resekci tumoru (nezavisle na samotné jednorazové EM zavadéci sondé)
- Drobné krvaceni
- Hematom s neurologickym poskozenim
- Infekce

Mozné vedlejSi u€inky spojené se zavedenim katétru shuntu (nezavisle na samotné jednorazové EM
zavadéci sondé)

- Porucha zafizeni

- Sbér subduralni tekutiny

- Krvaceni

- Hematom s neurologickym poSkozenim

- Vyvoj bfisni pseudocysty (vyhradné v souvislosti s peritonealnim katétrem)

Mozné vedlejSi u€inky spojené s postupem (nezavisle na samotné jednorazové EM zavadéci sondé)
- Krvaceni
- Hematom s neurologickym poskozenim
- Zachvat
- Otok mozku
- Infarkt
- Porucha védomi
- ZhorSeni stavu motoru
- Hemiparéza
- Afazie nebo jiny neurologicky deficit

Upozornéni
- Jednorazovd EM zavadéci sonda je vysoce citlivy, pfedem kalibrovany zdravotnicky

prostfedek. Pracujte s ni s krajni opatrnosti a jeji pfesnost ovéfujte na znamych orientacnich
bodech.

- Béhem pfipojovani k adaptéru se ujistéte, Ze kabel zavadéci sondy je zcela odvinuty
a nezauzleny.

Varovani

» Zavadéci sonda se dodava sterilni. Pokud se tento prostfedek dostane b&éhem rozbalovani
nebo klinického pouziti do kontaktu s nesterilnim prostfedim, okamzité jej zlikvidujte.

* PrFed otevienim sterilniho baleni ovéfte, Ze nevyprSelo datum exspirace. Pokud bylo datum
exspirace prekroCeno, produkt se musi zlikvidovat.

» Pfed otevienim zkontrolujte, zda neni sterilni obal poSkozen. Pfed pouzitim vizualné
zkontrolujte, zda nedoSlo k poruseni integrity systému sterilni bariéry. Nepouzivat, je-li
poskozeny sterilni obal.
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« Zavadéci sonda se smi pfipojovat jen k EM zakladni stanici, pfi praci s touto kombinaci se
smi pouzivat pouze adaptér EM nastroju pro jednorazovou EM zavadéci sondu a zavadéci
sonda se nesmi pfipojovat k Zadnému jinému zafizeni.

* Zavadéci sondu neohybejte do jiného tvaru a ohnutou zavadéci sondu nenarovnavejte. Trvale
ohnuta nebo poskozena zavadéci sonda mlze zpUsobit vazné poranéni pacienta a je nutné ji
zlikvidovat, protoze nelze zarucit elektrickou bezpec€nost a presnost sledovani.

» Jednorazovou EM zavadéci sondu neupravuijte.

» Zavadéci sonda se muze pouzivat pouze s katétry s uzavienym hrotem, o délce maximalné
25 cm a s vnitfnim prdmérem vétSim nebo rovnym 1,3 mm a mensim nez 1,9 mm. Pokyny ke
spravnému umisténi katétru naleznete v jeho navodu k pouziti.

» Pfed pouZitim ovéfte, Ze se zavadéci sonda volné (bez zachyceni) zasouva do katétru
a vysouva z katétru.

» Katétr béhem zavadéni vzdy zajistujte rukou a dbejte na to, aby se hrot zavadéci sondy
dotykal uzavieného hrotu katétru a aby nevnikl do Zadného drenazniho otvoru.

+ Invazivné se smi pouzit pouze distalni kovovy vodici drat zavadéci sondy. Zadna jina &ast
zavadéci sondy se nesmi dostat do pfimého kontaktu s pacientem.

» Béhem vytahovani zavadéci sondy katétr vzdy zajistujte rukou.

» Pamatujte, Ze pokud se hrot zavadéci sondy ocitne pobliz nebo uvnitf jiného kovového
nastroje, miZze se snizit pfesnost sledovani. EM systém nemuze zjistit ani kompenzovat
zkresleni zavadéci sondy zplsobena dal$imi kovy.

» Zavadéci sonda je uréena pouze k jednomu pouziti a po ném se musi zlikvidovat. Opakované
pouziti prostfedek poSkozuje a mlze zpusobit nepfesnosti v navigaci nebo i vazné poranéni
pacienta.

« Pamatujte, Ze navadite hrot zavadéci sondy, a nikoli hrot katétru.

»  Pouziti tohoto zafizeni vedle jiného zafizeni nebo na ném je nutno zabranit, protoze maze
zpusobit nespravnou funkci. Je-li takové pouziti nutné, musite veSkera pouzivana zafizeni
kontrolovat a ovéfit jejich normalni funkci.

* Prenosna RF komunikacni zafizeni (v€etné perifernich, jako jsou anténni kabely a vnéjsi
antény) se nesmi pouzivat ve vzdalenosti mensi nez 30 cm od kterékoli ¢asti navigacni
stanice Brainlab véetné kabell uréenych spolecnosti Brainlab. V opaéném pfipadé muize dojit
ke zhorseni funkénosti.

*  Pouziti jiného pfislusenstvi, snimacl a kabell, nez uréuje nebo dodava vyrobce tohoto
zafizeni, mGze zplsobit zvySeni elektromagnetickych emisi nebo sniZeni elektromagnetické
odolnosti tohoto vybaveni a nespolehlivost provozu.

Rezidualni rizika:
Kromé nezadoucich ucinku, komplikaci a nezadoucich pfihod neexistuji Zzadna dal$i vyznamna
rezidualni rizika.

Nasledujici tabulka shrnuje a kvantifikuje vSechna identifikovana a zmirnéna rizika souvisejici
s jednorazovou EM zavadéci sondou:

Tabulka 2 - Souhrn rizik souvisejicich s funkcni bezpecnosti a efektivnim vykonem

Pravdépodobnost
po opatrenich

Riziko: Ostré hrany. < 0,001 %
Ujma: Pogkozeni kritickych struktur.

Nebezpeénd situace: EM zavadéci sonda se pouziva jako ukazovatko a zavadi se do
mozku pacienta.

Riziko (ajma a nebezpecna situace)

Riziko: Ostré hrany. < 0,001 %
Ujma: Uzivatel se pofezZe nebo si propichne kizi ostrymi hranami jednorazové zavadéci
sondy.

Nebezpecna situace: Uzivatel drzi jednorazovou zavadéci sondu v rukou béhem
instalace, klinického postupu a demontaze.
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Pravdépodobnost

Riziko (4jma a nebezpecna situace) po opatfenich

Riziko: Elektfina. < 0,001 %
Ujma: Zasah elektrickym proudem moiZe vést ke smrti pacienta nebo uZivatele.
Nebezpecna situace: EM zavadéci sonda se pfipoji k zakladnové stanici EM a pouziva
se podle svého urceni. Hrot nebo souc€asti EM zavadéci sondy jsou v pfimém kontaktu
s pacientem a uzivatelem. V pfipadé jedné poruchy je na nastroji vysoké napéti.

Riziko: Popaleni. < 0,001 %
Ujma: Poskozeni kritickych mozkovych struktur.

Nebezpeéna situace: EM zavadéci sonda se zavadi do mozku pacienta nebo ji drzi
uzivatel. Teplota hrotu EM zavadéci sondy a dalSich soudasti je pfilis vysoka.

Riziko: Pouziti nespravnych materiald. 20,001 % a<0,1%
Ujma: Cytotoxicka reakce, senzibilizace, podrazdéni a intrakutanni reaktivita nebo
systematicka akutni toxicita.

Nebezpecna situace: Vyluhovatelné nebo extrahovatelné latky z materialt na
soucastech EM zavadéci sondy, které pfichazeji o pfimého kontaktu s pacientem, jsou
pfi zamysleném pouziti nekompatibilni.

Riziko: Poskozeni produktu. 20,001 % a<0,1%
Ujma: Poranéni pacienta v diisledku selhani prostfedku.

Nebezpeénd situace: Prostfedek je poskozen nebo je zhorSena jeho zamyslena
funkénost v dasledku procesu sterilizace, pfepravy nebo starnuti pfi skladovani.

Riziko: Kontaminace prostfedku. 20,001 % a<0,1%
Ujma: Infekce nebo zanét pacienta.
Nebezpecéna situace: Prostfedek je kontaminovany a neni sterilni.

Riziko: Ethylenoxid. < 0,001 %
Ujma: Cytotoxicka reakce, senzibilizace, podrazdéni a intrakutanni reaktivita.
Nebezpecéna situace: Zbytky ethylenoxidu zlstavaji na prostfedku nebo ve sterilnim
obalu v toxickych koncentracich po procesu sterilizace EO.

Riziko: Endotoxiny. 20,001 % a<0,1%
Ujma: Pyrogenni reakce.

Nebezpeénd situace: Endotoxiny na jednoradzové zavadéci sondé se pfi pouZiti
dostanou do kontaktu s mozkem pacienta.

Riziko: Priony. < 0,001 %
Ujma: Prionové choroby.
Nebezpeéna situace: EM zavadéci sonda je kontaminovana priony.

Riziko: Mechanickeé sily. 20,001 % a<0,1%
Ujma: Infekce zanétu.

Nebezpeéna situace: Do mozku pacienta se zavadi EM zavadéci sonda. Nékteré
soucasti jsou volné a je tfeba je vyjmout samostatné. Nékteré malé prvky zUstavaji
v mozku pacienta.

Riziko: Spatné zavedeny katétr. >0,001 % a<0,1%
Ujma: Poskozeni kritickych struktur.

Nebezpeénd situace: Katétr je umistén pfili§ mélce nebo pfili§ hluboko, protoZe Spicka
katétru neni zarovnana se $pi¢kou zavadéci sondy. Distalni ¢ast katétru nedosahne
zamysSlené polohy.

Riziko: Spatné zavedeny katétr. 20,1%a<1%
Ujma: Nedginna lé¢ba.

Nebezpeéna situace: Katétr je umistén mimo komoru (neni v zamyslené poloze).
CSF nelze vypustit.

Riziko: Nepfesné sledovani. 20,001% a<0,1%
Ujma: Poskozeni kritickych struktur.

Nebezpecna situace: Sledovani EM zavadéci sondy neni pfesné. EM zavadéci sonda je
umisténa v jinych polohach, nez bylo zamysleno.

Summary of Safety and Clinical Performance EM Disposable Stylet_CS.docx STRANA 8 Z 25



SHRNUTi BEZPECNOSTI Z2 BRAINLAB
A KLINICKEHO VYKONU

ID $ablony: FORM 04-274 :: REVISION 04 DUVERNE
Sprava produktovych dat Cislo zaznamu: 0000282488
Verze zaznamu: 003.7 Stav zaznamu: SCHVALENO

Pravdépodobnost

Riziko (4jma a nebezpecna situace) po opatfenich

Riziko: Pfedvidatelné zneuziti. < 0,001 %
Ujma: Poskozeni kritickych struktur.

Nebezpecna situace: EM zavadéci sonda nefunguje spravné, protoze je pouzivana
jinym zpuisobem, nez je zamySleno. ZhorSuje se pfesnost sledovani a mechanicka
stabilita.

Riziko: Predvidatelné zneuziti. 20,001 % a<0,1%
Ujma: Infekce u pacienta nebo uZivatele nebo poranéni pacienta v diisledku selhani
prostfedku.

Nebezpeéna situace:

- Obal neumozriuje sterilni manipulaci s prostfedkem.

- Prostfedek se znovu zpracovava a pouziva, a v dudsledku toho jiz neni zajisténa
sterilita nebo zamyslena vykonnost.

- Prostfedek je nespravné zlikvidovan.

4 SOUHRN KLINICKEHO HODNOCENI A KLINICKEHO SLEDOVANI
PO UVEDENI NA TRH (PMCF)

V dobé vydani MDR byla jednordzova EM zavadéci sonda uspé&sné na trhu témér 5 let. Kromé
predklinickych udajd je klinické vyhodnoceni jednorazové EM zavadéci sondy zalozeno na klinickych
Udajich z prizkumu PMCF, Udajich z dozoru po uvedeni na trh véetné vyhodnoceni hlasenych pfihod
a stiznosti na vyrobek na urovni vyrobku a systému, a udajich z probihajici studie PMCF (zahajené po
uvolnéni prostfedku na trh podle MDD).

4.1 UDAJE Z KLINICKYCH ZKOUSEK

Prospektivni studie klinického sledovani po uvedeni na trh:

Populace pacientd, ktera byla doposud vySetfena, zahrnuje 9 pacientt, dospélych muzui a Zen
rizného véku. Lékarskymi indikacemi k zavedeni intrakranialniho katétru byly hydrocefalus jakéhokoli
puvodu nebo zvyseni ICP. Byly pouzity silikonové katétry s vnitfnim prdmérem 1,3 az 1,5 mm, které
jsou vhodné pro jednorazovou EM zavadéci sondu. Jako dalSi zobrazovaci metoda k ovéfeni
spravného umisténi vSech katétrd byla pouzita magneticka rezonance. Pfesnost zavedeni katétru byla
hodnocena pouzitim systému vyvinutého Hayhurst et al., 2010. V8ech 9 zakrok( bylo uspésnych,

7 zavedeni katétru bylo hodnoceno stupném 1 a 2 stupném 2. Podle specifikace nejméné 74 %
umisténi katétru se ,stupném 1“ Ize az doposud hodnotit pfesnost navigace s jednorazovou

EM zavadéci sondou jako ,uspésnou” se 77,8 %. Byly zaznamenany 2 nezadouci pfihody, které vSak
nesouvisely nebo pravdépodobné nesouvisely s jednorazovou EM zavadéci sondou. Studie je
registrovana v Nizozemsku u komise ccmo (,Central Committee on Research Involving Human
Subjects®) pod registracnim €islem NL76660.078.21.

4.2 DALSI KLINICKE UDAJE

Udaje o dozoru po uvedeni na trh véetné vyhodnoceni hlasenych incidentt a stiznosti na
vyrobek na urovni vyrobku a systému

Souhrnné vyhledavani v databazi Brainlab CID: Zadna ze stiZznosti nenaznaduje systematickou
chybu vyrobku ani biokompatibility €i pouziti vyrobku, ani nevedla k ohroZeni pacienta nebo uZivatele.
Zadny z t&chto pripadl nevyvolava nutnost aktualizace stavajici analyzy rizik, protoZze vhodna
opatfeni jsou jiz zavedena. Nebyla vydana zadna CAPA, oznameni o bezpec€nosti v terénu ani
napravna opatfeni. Zadné stiznosti na jednorazovou EM zavadéci sondu nemaiji hlavni pfiginu
souvisejici pfimo s jednorazovou EM zavadéci sondou (ale se softwarovou aplikaci nastroje).
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Neznamenaji tedy systematickou chybu vyrobku ani klinického pouZiti ¢i biokompatibility jednorazové
EM zavadéci sondy.

Souhrnné vyhledavani Maude: Nebyly zjiStény zadné udalosti, které by pfimo souvisely s pouzitim
jednorazové EM zavadéci sondy Brainlab. pro podobné zafizeni Medtronic AXiEM Stylet bylo
nalezeno 19 zaznam tykajicich se nepfesnosti nebo nefunkénosti (ztrata sledovaci schopnosti
béhem zakroku, nebo se zavadéci sonda nachazela v blizkosti retraktoru rany a dochazelo

k deformaci, nebo nebyla zavadéci sonda navigacnim systémem Medtronic viibec rozpoznana)
zarizeni Medtronic AXIEM Stylet. V hlaSenych pfipadech tykajicich se nepfesnosti byla nepfesnost
zjisténa uzivatelem a nebylo hlaseno zadné vazné zranéni pacienta ani umrti, které by pfimo
souviselo s pouzitim elektromagneticky sledované zavadéci sondy. Nefunkéni zavadéci sonda
nevedla k Zadnému poskozeni pacienta. V nékterych pfipadech bylo zaznamenano zpozdéni
procedury kratSi nez jedna hodina. Vzhledem k tomu, Ze pfihody, které se vyskytly u zavadéci sondy
Medtronic AXiEM Stylet, by se mohly vyskytnout i u jednorazové EM zavadéci sondy, jsou zohlednény
v analyze rizik, ale nejsou zapog¢itany jako klinické udaje pouzitelné pro jednorazovou EM zavadéci
sondu, pokud jde o omezeni podle ¢lanku 61 MDR.

Souhrnné vyhledavani BfArM: Nebyly nalezeny zadné zaznamy popisujici udalosti souvisejici
s jednorazovou EM zavadéci sondou nebo se na né vztahuijici.

Vyhledavani incidentl na Urovni systému: Vyhledavani incident( na systémové Urovni pro pfipady
pouziti ,Frameless Stereotaxy” (Bezramova stereotaxe) a ,Cranial Resection (Kranialni resekce)
neidentifikovalo zadna nova rizika ani vedlejsi U¢inky a zadné systematické problémy. Nebyla pfijata
zadna napravna opatfeni.

Zavér vyhledavani incident(: PFi vyhodnocovani informaci o vyrobé a postprodukénich informaci pro
jednorazovou zavadéci sondu nebyla zjisténa zadné nova rizika souvisejici s pouzivanim jednorazové
EM zavadéci sondy, ktera by dosud nebyla zohlednéna v sou€asné analyze rizik. Také plati, Ze na
zakladé pfezkumu neni nutna zadna zména, ktera by vedla k vy88imu hodnoceni stavajicich rizik

a ucinila je nepfijatelnymi. Proto Ize vyvodit zavér, Ze analyza rizik je stale platna a jeji aktualizace
neni nutna. Nic nenasvéd&uje tomu, Ze by mechanické nebo elektrické vlastnosti jednorazové EM
zavadéci sondy nebyly vhodné k zamyslenému klinickému pouziti. Pro jednorazovou EM zavadéci
sondu nebylo vydano zadné terénni bezpecnostni upozornéni (FSN), ani zadné terénni bezpec€nostni
napravné opatfeni (FSCA). Nebyl hlaSen zadny klinicky negativni uc€inek. Bezpecnost a ucinnost
prostfedku jsou stale zajistény.

Predklinické udaje ze studii na ¢erstvych mrtvych télech

- Plan valida¢nich testd a zprava o nich - transsfenoidalni zakrok (interni registracni
¢.: 0000006295 a 0000008204)

- Plan a zprava o valida¢nim testu - zavedeni katétrového shuntu (interni registraéni
¢.: 0000006294 a 0000008201)

U osmi transsfenoidalnich vykon( (jednorazova EM zavadéci sonda byla pouzita k obrazem fizené
kontrole pfi pfipravé mista vstupu do hypofyzy) a osmi zavedeni komorovych katétr(i byla prokazana
spravnost zamysleného pouziti jednorazové EM zavadéci sondy. Celkem bylo provedeno 16 umisténi
a v8echna byla vyhodnocena jako pfijatelna.

Systematicky pfehled s kvalitativni syntézou informaci ze zahrnutych studii podle Song and Jo (2021)
systematicky hodnoti vhodnost Eerstvé zmrazenych mrtvych tél (FFC) k pouziti pfedevSim

k chirurgickému vycviku a vzdélavani, ale také dikladné zkouma ddvody, pro¢ jsou FFC vhodnym

a klinicky pfenosnym realistickym modelem pacienta. DUvody této vysoké miry pfenositelnosti dat

a dovednosti ziskanych pomoci FFC na skute¢né pacienty zahrnovaly realistickou strukturu a kvalitu
tkani, moznost rekonstrukce skutecnych operaci a pfesnost anatomickych umisténi.
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Cerstvé zmrazena mrtva téla se nebalzamuji. Barvy tkani jsou realistické a oproti pvodnim
podminkam minimalné zménéné (Hayashi et al. (2016)). Profesofi uvedli, Zze fez a drenaz byly
provadény s podobnym odporem a strukturou jako v redlnych chirurgickych situacich. Kromé toho se
FFC pouzivaji a mohou pouzivat pro vyzkum mrtvych tél, ktery zahrnuje pfesné méreni vzdalenosti
struktur v tkanich.

V soucasné dobé se FFC pouzivaji k nékolika ucelim, v&etné klinického/lékarského/chirurgického
vycviku, anatomickych studii a vyzkumu na mrtvych télech véetné vyhodnoceni zdravotnickych
prostfedku. Pfestoze vlastnosti tkané jsou obecné velmi realistické z hlediska haptiky, barvy

a operability a jsou lepSi nez u nabalzamovanych mrtvych tél, je tfeba individualné stanovit stupen
prenositelnosti vysledku studie na skute¢né pacienty z hlediska vykonnosti nebo bezpecénostnich
udaja.

Za ucelem vyhodnoceni pfesnosti implantace nitrokomorovych katétrii pomoci jednorazové EM
zavadéci sondy a posouzeni vhodnosti jednorazové EM zavadéci sondy jako ukazovatka byla pouZita
cela téla Cerstvych nekonzervovanych mrtvych tél, aby se zabranilo uniku mozkomisniho moku,
smriténi mozku a naslednému odlouceni tvrdé pleny a vzduchu v subduralnim prostoru. Elasticita
kiize a tkani obou mrtvych tél byla dobfe zachovana a srovnatelna s zivymi pacienty. Také pfi pohledu
na predoperacni snimky MRI mrtvych tél Ize stale dobfe identifikovat specifické anatomické oblasti

v mozku a co je jesté dulezitéjsi, CSF byl viditelny ve vSech komorach a extrakomorovych CSF
prostorech. S ohledem na Udaje ze systematického pfehledu z Song and Jo (2021) Ize dospét

k zavéru, ze anatomické poméry a vzdalenosti, viastnosti tkané a jeji operabilita jsou srovnatelné se
skutecnymi pacienty. To je v souladu se zobrazovacimi udaji MRI Cerstvych mrtvych tél, které byly
pouzity ke studii mrtvych tél zkoumajici jednorazovou EM zavadéci sondu. Z tohoto divodu lIze tyto
preklinicky shromazdéné udaje o pfesné poloze zavedeného katétru a pfesné poloze zavadéci sondy
v mozkovych komorach a v hypofyze, ziskané intraselarné béhem testl na mrtvych télech, povazovat
za klinicky dikaz parametrd vykonu.

Prizkum po uvedeni na trh:

Z obdrzenych odpovédi Ize snadno urcit minimalni pocet zakrok, pfi kterych byla pouzita jednorazova
EM zavadéci sonda: jednalo se nejméné o 243 chirurgickych zakrok(. Horni hranici Ize v§ak na
zakladé udajli o prodeji pouze odhadovat. Do data Uc¢asti v prizkumu bylo na ziu¢astnénych
pracovistich prodano celkem 1 066 jednorazovych EM zavadécich sond. Tvrzeni prizkumu se tedy

s velkou pravdépodobnosti tykaji pfiblizné 400 jednorazovych EM zavadécich sond, které byly pouzity
pfi chirurgickych zakrocich. Skupinu zakaznik( Ize povazovat za reprezentativni, protoze zahrnuje
rizné arovné zkusenosti a ¢etnosti pouzivani zafizeni. Prizkum se zabyva otazkami tykajicimi se
klinického pouziti. Tvrzeni o klinické bezpecnosti a u€innosti jsou tedy podloZena. Nasledujici tabulka
zobrazuje kumulativni vysledky:

Pouziti jednorazovych EM zavadécich sond pfi zakrocich

<10 24
10...30

> 30 4
Typy procedur

Umisténi shuntu/EVD/zasobniku Ommaya 161
Sledovani béhem resekce nadoru 12
Sledovani béhem zakroku vyZadujicich transsfenoidalni pfistup 8
Jiné (10)
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Z BRAINLAB

DUVERNE

Zazité incidenty, nezadouci prihody nebo komplikace
(poznamka: pouze cyklus hodnoceni 2018)

Zadné

Incident jiz byl nahlaSen

Incident dosud nebyl nahlasen

Krvaceni nebo poranéni dulezitych anatomickych struktur

Jiné

ol NN Nl Ne)

Zkusenosti s poruchami prostredku

Zadné, prostfedek vzdy fungoval, jak mél

N

8

Nedostate¢na presnost sledovani

Magnetické poruchy

Zlomeny vodici drat, kabel nebo jina soucast jednorazové EM zavadéci sondy

PoruSena sterilni bariéra zjisténa pfed otevienim sterilniho obalu

Vodici drat neni kompatibilni s pouzitym katétrem

WO | OO0 |Ww

Jiné

7**

Obrazek 1. Souhrn vysledku priazkumu po uvedeni na trh (cykly hodnoceni 2018-2021)

* 10 zakaznikd uvedlo ,jiné* postupy, pficemz 8 z nich bylo v ramci zamysleného pouziti. Dva
zakaznici pouzili zafizeni uvnitf endoskopického kanalu ke sledovani endoskopu, aniz by méli problém
se sledovanim nebo pfesnosti. Toto pouziti pfedstavuje jiné nez doporu€ené pouziti a nebezpedi,
ktera by se mohla vyskytnout pfi pfedmétném pouZiti (,sledovani jednorazové EM zavadéci sondy
neni pfesné®), jsou jiz zahrnuta v sou¢asné analyze rizik. Z tohoto pouZziti, které se lisi od
doporuceného, nevyplyvaji Zadna nova rizika. Navod k pouZiti jiZ obsahuje udaj tykajici se
jednorazové EM zavadéci sondy umisténé v jiném kovovém nastroji.

**\/ przkumu byly zminény nasledujici poruchy/neshody zafizeni:

Nedostate¢na pfesnost v jednom pfipadé béhem IéCby syndromu $térbinové komory (shunt).
Zakaznik se zminil, Ze pfesnost je k umisténi komorového drénu obvykle dostate¢na.

Od zakaznika se nepodafilo ziskat zadné podrobné informace a v databazi Brainlab CID
nebyla nalezena Zadna stiZznost tykajici se tohoto pfipadu.

Podle jednoho chirurga byl ahel katétru ,mimo* (pfiblizné 5 %). Ani zde se nepodafilo od
zdkaznika ziskat Zadné podrobné informace a v databazi Brainlab CID nebyla nalezena zadna
stiznost. Majitel u¢tu byl informovéan a byla podana stiZznost k dalSimu prosetfeni.

Magnetické interference se stereotaktickym ramem nebo kovovymi retraktory (pfedvidatelné
a znamé chovani, popsané v navodu k pouziti jako varovani).

Nefunkéni jednorazova EM zavadéci sonda po jejim polozeni na magnetickou podlozku
(znamy problém s EM nastroji, kdyz pfijdou do kontaktu s magnetickym materialem).
Nefunkéni jednorazova EM zavadéci sonda (znama chyba zplsobena navigaénim
programem, ne jednorazovou EM zavadéci sondou).

Neni kompatibilni s kanylou TEW pro neuralgii trigeminu (pradmér kanyly je pro jednorazovou
EM zavadéci sondu pfili§ velky; kompatibilni praméry kanyly jsou uvedeny v navodu k pouziti).
Neni kompatibilni s katétrem Codman, ktery zakaznik pouziva (pfili§ kratka zavadéci sonda).
Nesouvisi s jednorazovou EM zavadéci sondou, ale chirurg ho v prizkumu zminil: PFili§ maly
objem sledovani generatoru pole, problémy s dosazenim dobré pfijatelné registrace pacienta.

Zakaznici, ktefi odpovédéli, nehlasili Zadné komplikace, udalosti ani nezadouci pfihody souvisejici
s jednorazovou EM zavadéci sondou.
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4.3 SHRNUTI BEZPECNOSTI A VYKONNOSTI A ZAVER O POMERU PRINOSU
A RIZIK

4.3.1 POZADAVEK NA VYKONNOST

V kontextu pocitatem asistovanych lékarskych zakrok( je sledovani objektl kli€ovou technologii.
Umozriuje nepretrzitou lokalizaci Iékafskych nastroji a anatomie pacienta a je pfedpokladem
navadéni nastroju k podpovrchovym anatomickym strukturam. Jedinou Siroce pouzivanou technikou,
ktera umoznuje sledovani malych objektli v realném Ease bez omezeni pfimé viditelnosti,

je elektromagnetické sledovani (Franz et al., 2014).

Obecné vyhody EM sledovani se uplatnuji v navigaénim systému Brainlab Cranial EM spole¢né

s jednorazovou EM zavadéci sondou. Jednorazova EM zavadéci sonda umoznuje rozsifit soucasny
rozsah indikaci a umoznuje pouzivat systém Brainlab Cranial EM pfi téchto a dalSich indikacich pfi
niz§ich ¢asovych investicich.

Jednorazova EM zavadéci sonda umoznuje chirurglm navigaci pfi zavadéni intrakranialnich katétrd
a identifikaci anatomickych struktur, pokud se pouziva jako ukazovatko. Obrazové navadéni zavadéci
sondy umoznuje chirurgovi pracovat méné invazivné a lépe kontrolovat skute¢nou polohu hrotu
nastroje.

Oproti opticky navigované jednorazové zavadéci sondé ma jednorazova EM zavadéci sonda tu
vyhodu, Ze senzor je umistén pfimo na hrotu zavadéci sondy, zatimco u opticky navigovanych
zavadécich sond jsou sledovaci znacky umistény na proximalni ¢asti rukojeti nebo na vyhrazeném
poli. Navigovana jednorazova EM zavadéci sonda je tak méné nachylna k nepfesnostem pfi sledovani
v souvislosti s ohybanim flexibilniho vodiciho dratu a umoznuje, aby se i pfi ohybani zobrazovala
spravna poloha hrotu.

Obrazové navadéni zavadéci sondou miize eliminovat Spatné umisténi katétru, coz muze vést ke
snizeni poCtu obstrukci katétru a poctu revizi katétru/shuntu (Hayhurst et al., 2010; Jung & Kim, 2013),
které by vyzadovaly dalSi operace. V pfipadé umisténi zasobniku Ommaya vede zvySena presnost
umisténi v porovnani s volnym umisténim katétru ke snizeni rizika uniku chemo-terapie do tkané, coz
potencialné muze zpusobit toxicitu.

Absence pevné fixace hlavy pfi elektromagnetickém sledovani umozriuje, aby dalSi kohorty vyuzivaly
vyhody neuronavigace (Azeem & Origitano, 2007). Diky bezramovému systému bez ¢epu se
elektromagneticka neuronavigace snadno aplikuje a je vhodna pro détské pacienty. Détska
neurochirurgicka populace predstavuje urcité problémy, které se netykaji dospélych pacientd. Déti
hare snaseji pevnou fixaci hlavy, kterou vyZzaduje mnoho vodicich systému. Pouziti Mayfieldovy svorky
hlavy je nevhodné u déti mladSich 2 let a i u déti starSich 2 let je rigidni fixace hlavy nepfijemna pro
polohovani a preparaci kiize. Otazkou, kterou je tfeba zvazit, je také bolestivost pfi pouziti pevné
fixace hlavy a zvySené pouzivani anestetik. Tyto faktory zpUsobuji prodlouzeni opera¢niho ¢asu

a ztézuji chirurgicky zakrok (Clark et al., 2008). Elektromagneticka navigace u téchto pediatrickych
indikaci proto navic podporuje klinické pfinosy ve srovnani s konvencnimi nenavigovanymi postupy.

Tvrzeni o klinickém vykonu jsou navic podloZzena pfedklinickymi testy kompatibility katétrd, validaénimi
testy na mrtvych télech, ovéfovacim testem in vitro, testy pouZzitelnosti a také udaiji z priizkumu PMS
a PMCF a ze studie PMCF.

V rdmci piedklinickych validacnich studii provadénych na mrtvych télech bylo zamyslené pouZziti
jednorazové EM zavadéci sondy potvrzeno dvéma reprezentativnimi postupy. Osm komorovych
katétr( bylo uspésné umisténo pomoci EM neuronavigace (75 % umisténi stupné 1 a 25 % stupné 2)
a osm transsfenoidalnich procedur bylo uspésné provedeno s pouzitim jednorazové EM zavadéci
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sondy pro obrazem fizenou kontrolu pfi pfipravé mista vstupu do hypofyzy. S ohledem na Gdaje ze
systematického piehledu z Song and Jo (2021) Ize dospét k zavéru, Ze anatomické poméry

a vzdalenosti, vlastnosti tkané a jeji operabilita jsou srovnatelné se skuteCnymi pacienty. Z tohoto
ddvodu Ize tyto preklinicky shromazdéné udaje o pfesné poloze zavedeného katétru a prfesné poloze
zavadéci sondy v mozkovych komorach a v hypofyze, ziskané intraselarné béhem testd na mrtvych
télech, povazovat za klinicky dikaz parametrt vykonu.

Na dikaz, Ze jednorazova EM zavadéci sonda splfiuje stanovené pozadavky na pfesnost, byl
proveden komplexni ovéfovaci test in vitro s pouzitim méficiho fantomu. Bylo prokazano spinéni
poZadavku na pfesnost v doporu¢eném objemu sledovani.

Na systémové urovni byl proveden test pfesnosti sledovani a detekce zkresleni in vitro u jednorazové
EM zavadéci sondy, ktery se vztahuje k zavadéci sondé Medtronic AXIEM Stylet. Tyto testy potvrzuiji
presnost sledovani a funkénost detekce zkresleni jednorazové EM zavadéci sondy a jsou platné i pro
toto vyhodnoceni.

Pomoci referencnich méfeni na fantomu pouzitim soufadnicového méficiho stroje byly provedeny
testy k validaci pfesnosti registracnich metod poskytovanych softwarem Cranial EM a pfesnosti vedeni
trajektorie. Vysledky ukazuji, ze primérna cilova chyba je nizsi nez 2,0 mm a uhlova chyba neni vétsi
nez 2°. Systém a jednorazova EM zavadéci sonda tedy funguji s uvedenou presnosti.

Zprava o pruzkumu PMCF obsahuje klinické Gidaje reprezentativnich skupin zakaznik( od uvedeni
vyrobku na trh z pfibliZné 400 umisténi komorového katétru a pouZiti jako ukazovatka pfi
neurologickych zakrocich s asistenci neuronavigace. Prlizkum potvrzuje klinicka tvrzeni o klinické
bezpeénosti a vykonu.

K pouziti jako ukazovatka EM se Urover dukazu povazuje za dostate€nou, protoze funkce ukazovatka
se pouziva také pfi lokalizaci mista vstupu katétru a riziko je velmi nizké (viz udaje z PMS).

Byla ovéfena funkénost katétri s definovanymi rozmeéry zejména proto, aby nedoslo k vyraznému
posunuti hrotu shuntu/katétru pfi odstranovani jednorazové EM zavadéci sondy, coz je rovnéz
zohlednéno v analyze rizik, a aby tak byl zajistén zakladni poZadavek na umisténi katétru. Rozméry
kompatibilnich katétrd jsou odpovidajicim zpisobem uvedeny v navodu k pouziti jednorazové EM
zavadéci sondy.

Kromé toho byla klinicka vykonnost jednorazové EM zavadéci sondy z hlediska pouZitelnosti
prokazana souhrnnym vyhodnocenim pouzitelnosti celého naviga¢niho systému Cranial EM vcetné
zavadéci sondy, které doplnilo ¢innosti formativniho vyhodnoceni.

Skute€nost, Ze elektromagneticky sledované nastroje mohou byt ovlivnény kovovymi artefakty (jako je
kovovy navijeci retraktor nebo jiné kovové &asti v blizkosti sledované oblasti. Viz jedno hlaSeni

v MAUDE popisujici tento problém s retraktorem Medtronic AXIEM Stylet v blizkosti rany) je mezitim
Iékafim dobfe znam a dobfe popsan v navodu k pouziti jednorazové EM zavadéci sondy. Jeden
zakaznik spole¢nosti Brainlab se o tom také zminil v odpovédi dotazniku, protoze se snaZil zjistit,

co se stane, kdyz se jednorazova EM zavadéci sonda dostane do blizkosti kulky, ktera se nachazi

v mozku pacienta. V recenzované literature je tento efekt uveden jako nevyhoda elektromagnetického
sledovani, ktera je pfevazena jeho vyhodami.

Jeden zakaznik ve své odpovédi v prlizkumu po prodeji napsal, ze ,jednorazova EM zavadéci sonda
se obtizné zavadi do komorového katétru (GAV shunt dospélych) a zejména se obtizné protlacuje
deflektorem s vyvrtanym otvorem. Po zavedeni funguje, ale po dosazeni cile je opét pomérné obtizné
vytahnout jednorazovou EM zavadéci sondu zpét a soucasné udrzet katétr na misté“. Na druhou
stranu napsal, ze z technologického hlediska funguje jednorazova EM zavadéci sonda dobfre.

V databazi CID nebyl nalezen zadny pfipad ani stiZznost, které by se tykaly tohoto nahlaSeného

Summary of Safety and Clinical Performance EM Disposable Stylet_CS.docx STRANA 14 Z 25



SHRNUTi BEZPECNOSTI Z2 BRAINLAB
A KLINICKEHO VYKONU

ID $ablony: FORM 04-274 :: REVISION 04 DUVERNE
Sprava produktovych dat Cislo zaznamu: 0000282488
Verze zaznamu: 003.7 Stav zaznamu: SCHVALENO

problému. Podle navodu k pouZiti jednorazovych EM zavadécich sond (pfilozeného v pfibalovém
letaku ke kazdé zavadéci sondé) je kompatibilita jednorazovych EM zavadécich sond s katétry pfesné
specifikovana pro katétry o vnitfnim priiméru 1,3 mm az 1,9 mm. Zakaznik pouzil katétr Miethke

s mensim vnitinim prdmérem 1,2 mm, coz vysvétluje problémy, se kterymi se setkal.

Celkové nebylo mozné v priibéhu tohoto klinického vyhodnoceni odhalit Zzadné nové ani neznamé
komplikace nebo rizika spojené s pouzivanim jednorazové EM zavadéci sondy. Nebezpedi a jejich
klinické dusledky byly charakterizovany podle pfedpokladané Skodlivosti pro pacienty

a pravdépodobnosti vyskytu. Byla pfijata opatfeni ke zmirnéni rizik. Z technického, biologického

a klinického hlediska je zbytkoveé riziko pfi klinickém pouziti vyhodnocovaného produktu po zavedeni

rizik. Kromé toho jsou v navodu k pouziti uvedena varovani a upozornéni.

VSechny indikace odvozené z udaju ziskanych v cyklech PMS 2018-2021 poskytuji dilkaz, Ze klinické
pouziti jednorazové EM zavadéci sondy je bezpecné a ucinné a predstavuje nejmodernéjSi stav
techniky.

V roce 2018 byla zahajena prospektivni studie PMCF pro jednorazovou EM zavadéci sondu s cilem
prozkoumat klinickou bezpec€nost a aspekty vykonnosti pfi zavadéni intrakranialnich katétrd pro
IékaFské indikace, hydrocefalus jakéhokoli plvodu nebo zvySeni ICP. Prvni oSetfeni v ramci
probihajici studie PMCF pro jednorazovou EM zavadéci sondu byla Uspésna. Tyto vysledky potvrzuji
bezpecfnost a u€innost pouziti jednorazové EM zavadéci sondy v ramci jejiho uréeného pouZiti.
Porovnanim s cili popsanymi v klinickém planu vyhodnoceni (CEP) v3ak byly zjistény nedostatky,

a proto je probihajici studie PMCF povaZovana za velmi dllezitou k ziskani chybéjicich klinickych
udaji. Porovnanim vysledku testd vykonnosti s cili klinického planu vyhodnoceni (CEP) byly zjistény
nasledujici nedostatky. Tabulka 3 uvadi riizné kombinace v populaci pacientll a chirurgicky zakrok

a podava informace o tom, zda existuje néjaky nedostatek v pozadavcich MDR.

Tabulka 3 - Rizné kombinace v populaci pacientt a chirurgicky zakrok pri testovani klinické vykonnosti
a nedostatky v poZadavcich MDR

Klinické udaje pro dospélé Klinicky | Dostatecné? Cinnosti PMS/PMCF
a déti dukaz
Udaje pro dospélé pfi 4,7,8,11 OK Retrospektivni studie je vSak nutna, aby
zavadéni intrakranialniho bylo k dispozici vice dukaznich material(
katétru k dalSimu hodnoceni PMS, protoze

registrace pacientl do prospektivni studie
PMCEF je pomalejsi, nez se o¢ekavalo.

Udaje dospélych pfi 7,8 Nedostatek | Prizkum PMS o vykonu prostfedku pfi

sledovani anatomickych pouziti jako ukazovatka, v€etné presnosti.
struktur (napf. resekce
nadoru, operace baze
lebni, transsfenoidalni

pFistup)

Udaje o détech pfi 7,8 Nedostatek | Ke shromazdéni dalSich klinicky
zavadeéni intrakranialniho relevantnich Udajl je zapotfebi
katétru retrospektivni studie.
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Klinické udaje pro dospélé Klinicky | Dostatecné? Cinnosti PMS/PMCF
a déti dikaz
Udaje o détech pfi - Nedostatek | Prizkum PMS o vykonu prostfedku pfi
sledovani anatomickych pouZiti jako ukazovatka v&etné pfesnosti
struktur (napf. resekce a kvantitativnich informaci o provedenych
nadoru, operace baze pediatrickych pfipadech.
lebni, transsfenoidalni
pristup)

Z Kklinického hlediska je k dispozici pfili§ malo konkrétnich klinickych adaju o pouziti u détskych
pacientd a o pouziti prostfedku pfi chirurgickych zakrocich pfi pfistupu k nadordm baze lebni véetné
transsfenoidalniho pfistupu (u dospélych i détskych pacientd).

Proto se pfedpoklada, Ze probihajici/planované studie PMCF (prospektivni a retrospektivni)
a specializovany prizkum se zaméfi na shromazdovani chybéjicich udajd, aby se vhodnym
zplsobem odstranily nedostatky v udajich.

4.3.2 POZADAVEK NA BEZPECNOST

Spole¢nost Brainlab zavedla systém fizeni rizik odrazZejici poZzadavky GSPR 2, 3,4 a5

(MDR pfiloha I, kap. 1), coZz znamena, Ze béhem vyvoje a celého Zivotniho cyklu prostfedku jsou

provadény a pravidelné aktualizovany ¢innosti fizeni rizik. To zahrnuje systematickou identifikaci

nebezpedi, nebezpeénych situaci a odpovidajicich rizik v&etné hodnoceni jejich zavaznosti

a pravdépodobnosti a jejich pravidelnou aktualizaci, jakoz i identifikaci rizik, ktera jsou zbytkovymi

Komplexni analyzu rizik pro vyhodnocovany vyrobek provedla spole€nost Brainlab. Pfitom byla feSena
a posuzovana mozna rizika. V analyze rizik byla nebezpeci a jejich klinické dUsledky charakterizovany
podle pfedpokladané ujmy pro pacienty a pravdépodobnosti vyskytu. Byla pfijata opatfeni ke zmirnéni
Z technického, biologického a klinického hlediska je zbytkové riziko pfi klinickém pouziti
vyhodnocovaného produktu po zmirnéni opatfeni k minimalizaci rizik pfijatelné. Kromé toho jsou

v navodu k pouziti podrobné uvedena varovani, upozornéni, nezadouci u€inky, nezadouci pfihody

a kontraindikace.

K ovéfeni pouzitelnosti hodnoceného prostfedku provedla spole¢nost Brainlab AG formativni testy
jednorazové EM zavadéci sondy, obalu a dale souhrnné hodnoceni pouzitelnosti celého kranialniho
navigacniho systému Cranial EM v&etné zavadéci sondy. Vhodnost prostfedku a jeho navod k pouziti
byly ovéfeny podle normy EN 62366. Jednorazova EM zavadéci sonda byla také zahrnuta do
formativniho a souhrnného hodnoceni pouzitelnosti kranialniho navigacniho systému Cranial EM.
Hodnoceni zpracovali zkudeni neurochirurgové. VSechny testy prokazaly, Ze scénéf Ize uspésné
provést. Ani objektivni, ani subjektivni hodnoceni véetné rozhovorli nenaznacila Zadné problémy
tykajici se pouzitelnosti.

U jednorazové EM zavadéci sondy byla provedena analyza rizik spojenych s uZivatelem. Rizika
spojena s pouzivanim jsou spojena se samotnym postupem zavadéni katétru. Nezavisle na zavadéci
sondé (navigovana nebo standardni zavadéci sonda dodavana s katétry) je mozné, Ze hrot zavadéci
sondy neni zarovnan s hrotem katétru. Postup zavadéni katétru pfes zavadéci sondu pouze in situ

a pridrzovani katétru i zavadéci sondy béhem zavadéni a vystupu je u vdech komorovych katétrd
nejmodernéjsi. Manipulace a postup s jednorazovou EM zavadéci sondou nejsou nové. Jednorazova
EM zavadéci sonda proto rizika nepfinasi. S odkazem na zkusenosti s optickou zavadéci sondou
Brainlab a konkurenénimi vyrobky si uzivatelé tato bézna rizika uvédomuiji.
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Aby se zmirnilo riziko kontraindikace opakovaného pouZiti jednorazové EM zavadéci sondy spojené

s uzivatelem, je na oznaceni a také na obalu s dvojitym odlupovacim obalem (standardni obal
sterilnich vyrobkd dodavanych na jedno pouziti) a na typu nastroje uvedeno, Ze nastroj nesmi byt
opakované pouzit. Elektronické pocitadlo integrované do jednorazové EM zavadéci sondy navic
umozruje pouzivat nastroj pouze béhem jednoho Ié¢ebného oSetfeni. Navigace nebude fungovat,
pokud se uzivatel pokusi nastroj znovu pouzit nebo jej pouzije pfi jiném oSetfeni. DalSim rizikem
spojenym s uzivatelem je, ze se jednorazova EM zavadéci sonda pti vybalovani stane nesterilni. Obal
jednorazové EM zavadéci sondy byl vyhodnocen na zakladé recenzi designu a setkani se salovymi
sestrami. Oba obaly (dvojity saek a jednoducha/davkovaci krabic¢ka) se bézné pouzivaji na sterilni
zdravotnické vyrobky. Uzivatelé jsou informovani o tom, Ze nesmi pouzivat ostré nastroje k otevieni
krabice se sterilnimi vyrobky, a také o tom, jak otevfit obal sestavajici z dvojitého sa¢ku. Souhrnné Ize
fici, Ze v3echna rizika spojena s pouzivanim jednorazové EM zavadéci sondy odpovidaji nejnovéjsim
poznatkim v oblasti sterilnich vyrobk( na jedno pouziti a jinych zavadécich sond bézné pouzivanych
s komorovymi katétry. Jednorédzova EM zavadéci sonda nema 2adna rizika spojend s pouZzitim, ktera
by nebyla zvaZena, a rizika jsou fadné zmirnéna.

Bezpecénostni charakteristiky a zamy$lené pouZiti jednorazové EM zavadéci sondy nevyZaduji zvlastni
Skoleni. Zavadéni katétri/shuntd pomoci zavadécich sond je dobfe znamy postup, ktery je také
soucasti neurochirurgického vzdélani. Kazdy katétr se zavadi pomoci zavadéci sondy. Proto neni
tfeba provadét specifické sSkoleni o zavadéni katétri/shuntl jako takovych, protoZze metodika zavadéni
komorového katétru s nenavigovanou a navigovanou jednorazovou zavadéci sondou je stejna.
Specifickym rozdilem pfi pouziti hodnoceného prostfedku k zamysSlenému postupu je aspekt pouziti
navigacniho systému k zavedeni katétru do mozku. Kli¢ovym faktorem uspésného pouzivani
hodnoceného prostfedku je pochopeni pouzivani naviga¢niho systému s integrovanymi nastroji. Toto
Skoleni je soucasti Skoleni o0 EM kranialnim navigacnim systému v€etné pochopeni principu navigace,
registrace a integrace nastroju. DalSi informace naleznete v pfislusnych uzivatelskych pfiruckach.
Proto se nepovazuje za nutné, aby k bezpeénému pouzivani jednorazové EM zavadéci sondy bylo
provedeno Skoleni specifické pro tento prostfedek.

Zakaznici nehlasili zadné komplikace, udalosti ani nezadouci pfihody souvisejici s prostfedkem.
Nebyly zjiStény zadné problémy ani kritické bezpecnostni udalosti, které by byly hlaSeny externim
organum. Dostupné udaje o stavu techniky, databaze Brainlab CID a databaze nezadoucich pfihod
navic nenaznaduji Zzadné nové ani neznamé komplikace i rizika, které by zpochybriovaly bezpe&nost
a vykonnost hodnoceného prostfedku.

Klinické udaje o hodnoceném prostfedku jasné ukazuji na pfijatelnou Uroven bezpecnosti pfi zavadéni
komorového katétru a pouziti jako ukazovatka pfi neurologickych zakrocich s asistenci neuronavigace.
Zavadéni katétru do shuntu pomoci EM navigace zlep3uje kvalitu umisténi katétru a eliminuje
nespravné umisténi, imz se sniZuje pocet selhani shuntu (Hayhurst et al., 2010), a to nejen

u Stérbinovych komor, ale i u operaci shunttd bézné velikosti komor, jak popisuje (Jung et al., 2013).
Jak (Clark et al., 2008), tak (Azeem & Origitano, 2007) pozorovali ve svych studiich po jednom
pfipadu infekce. PFislusné miry infekce 4,4 % a 3,2 % jsou srovnatelné s mirami uvadénymi

v sou€asné dobé.

Poznatky ziskané z aktualniho stavu techniky tykajici se obvyklé miry komplikaci slouZi jako méfitko
k hodnoceni miry komplikaci u chirurgickych zakrokd, které vyzaduji jednorazovou EM zavadéci
sondu. Z nejnovéjSich udaju vyplyva, ze primérna mira komplikaci u operaci EM navigovanych je
11 %, pficemz tyto komplikace se vyskytly v pribéhu zavadéni shuntu a nemusi nutné souviset

s jednorazovou EM zavadéci sondou jako takovou. Vysledek prazkumu PMCF a probihajici studie
PMCEF jsou tedy v o¢ekavaném rozsahu, kdy se jako hlavni pfi¢ina nevyskytuji zadné komplikace

s jednorazovou EM zavadéci sondou.
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Prizkum PMCF se zpétnou vazbou z pfiblizné 400 klinickych pouziti prostfedku a probihajici studie
PMCEF s 9 klinickymi pouzitimi, ktera byla doposud vyhodnocena jako uspé&snd, dokladaji uspédné
klinické pouziti hodnoceného prostfedku v poslednich letech. Podle téchto udajl je pouziti
jednorazové EM zavadéci sondy bezpecnou Iékafskou aplikaci, ktera nabizi vysokou pfesnost pfi
umistovani komorového katétru a neuronavigaci.

Po vyhodnoceni produkénich a postprodukénich informaci ohledné jednorazové EM zavadéci sondy
nebylo mozné identifikovat Zadnou indikaci systematické chyby vyrobku ani pouziti vyrobku. Neexistuji
Zadnéa nezvazena rizika ani potfeba vy3siho hodnoceni stavajicich rizik, ktera by vyZadovala
aktualizaci analyzy rizik nebo ktera by vedla k nepfijatelnym rizikim. Nebyly zjiStény zadné informace,
které by naznacovaly potfebu napravnych nebo preventivnich opatfeni nad ramec toho, co je zahrnuto
v procesu CAPA spolecnosti Brainlab. Bezpecénost klinického pouziti prostfedku je stale zajisténa.
Nahlasena selhani prostfedku béhem prizkumu po uvedeni na trh jsou jiz feSena v sou¢asné analyze
rizik.

Hodnoceny vyrobek nema zadné zvlastni konstrukéni vliastnosti, které by predstavovaly zvlastni
bezpecnostni riziko. Vodici drat je jedinou soucasti prostfedku, ktera se pouziva invazivné v pfimém
kontaktu s pacientem, a je vyrobena se z nerezové oceli (1.4301), kterd je znama jako biokompatibilni
material. Kromé toho ma atraumaticky hrot (bez ostrych hran), ktery minimalizuje riziko poskozeni
tkané. Provedené biologické vyhodnoceni pokryva poZadavky podle aktudlnich platnych verzi norem
ISO 10993-1 a ISO 14971 pro prostfedky s omezenou dobou kontaktu (< 24 hodin). Proto Ize potvrdit
klinicka tvrzeni o bezpec€nosti.

V pribéhu tohoto klinického hodnoceni nebylo mozné odhalit Zzadné nové ani neznamé komplikace
nebo rizika spojené s pouzivanim jednorazové EM zavadéci sondy.

4.3.3 POZADAVEK NA PRIJATELNOST VEDLEJSICH UCINKU

Pfi klinickém pouziti jsou nezadouci uginky, které se obecné vztahuji na systém Cranial EM, stfedné
zavazné. Ty zahrnuji prodlouzeni doby zakroku v nékterych pfipadech kvuli dodateénému €asu na
nastaveni a registraci pacienta. Tyto potencialni nezadouci uginky nesouviseji konkrétné

s jednorazovou EM zavadéci sondou. Nejsou znamy zadné kontraindikace ani vedlejsi u€inky, které
by se vyskytovaly pfi pouzivani jednorazové EM zavadéci sondy.

Metody minimalizace rizika zkresleni magnetického pole vysoce citlivé a pfedem kalibrované
jednorazové EM zavadéci sondy, zplisobeného kovy nebo magnetickymi poli jinych prostfedku, jsou
uvedeny v navodech k pouziti prostfedkd. Kromé toho obsahuje navod k pouziti podrobné pokyny pro
Iékare, aby zvladl vSechna uvedena varovani a minimalizoval mozna rizika.

Podle provedeného vyhledavani pfihod nebyly nalezeny Zadné dalSi pfihody tykajici se nezadoucich
Ucink, které by pfimo souvisely s jednorazovou EM zavadéci sondou. Lze konstatovat, Ze zbyvajici
rizika nezadoucich U€inkl jsou stale pfijatelna.

Kromé toho nebyly v prizkumu PMCF se zpétnou vazbou na pfiblizné 400 klinickych pouziti
prostfedku a v probihajici studii PMCF s 9 dosud zafazenymi klinickymi pouZzitimi hlaSeny zadné
komplikace, udalosti ani nezadouci pfihody.

Proto Ize konstatovat, Ze zbyvajici nezadouci U€inky jsou pfijatelné.
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4.3.4 POZADAVEK PRIJATELNEHO POMERU PRINOSU A RIZIK

Pouziti EM sledovanych vodicich dratl pfi zavadéni komorovych katétrd pfi lécbé intrakranialni
hypertenze a k lokalizaci neurologickych patologii, pokud se pouzivaji jako ukazatel v kombinaci s EM
neuronavigacnim systémem, je zdokumentovano v nékolika klinickych studiich. EM sledované vodici
draty se bézné pouzivaji u dospélych i détskych pacientl a predstavuji sou¢asny stav techniky.

Pokud jde o umisténi katétru, neuronavigacni systémy obecné nabizeji vy38i pfesnost nez volna ruka.
Oproti nejbéznéjSimu alternativnimu systému neuronavigace - optickému sledovacimu systému -
poskytuje neuronavigace s EM sledovanim nékteré dalsi vyhody. Mezi tyto vyhody patfi, ze odpadaiji
problémy s pfimou viditelnosti, Ze se pouziva neinvazivni dynamicky referen¢ni ram (DRF), neni nutna
pevna fixace hlavy, zlepSuje se pfesnost a se systémem EM sledovani se pouzivaji specifické sondy,
které jsou konstruovany tak, aby odpovidaly komorovym katétrim, a tudiZz se hmotnost a pocit katétru
v podstaté neméni, na rozdil od objemnych upravenych systém( pouzivanych s optickou navigaci
(Clark et al., 2008). Navigace pomoci sledovani hrotu zvySuje pfesnost a umoznuje flexibilitu zavadéci
sondy, protoZe senzor je umistén na distalnim konci hrotu. Kalibrace hrotu neni nutnd, protoze nastroj
je pfedem kalibrovan.

Od prvniho uvedeni jednordzové EM zavadéci sondy na trh v roce 2017 nebyly u jednorazové EM
zavadéci sondy hlaSeny zadné zavazné nezadouci pfihody a zbytkova rizika spojena s pouzivanim
Jjednorazové EM zavadéci sondy je tfeba povaZovat za klinicky nevyznamna.

Dukazy ziskané na zakladé testl na mrtvych télech, prizkumu PMCF a klinického Setfeni PMCF
navic ukazuji, ze jednorazova EM zavadéci sonda jako pfedem kalibrovany a obrazem navadény
nastroj Ize Uspésné pouzivat k pfesnému zavadéni intrakranialnich katétr( a pfi pouziti jako
ukazovatko. Pokud jde o populaci pacientu, neexistuji zadné dlikazy o rozdilech v bezpeénostnim
profilu zamysSlenych vékovych skupin. Nebyla zjiSténa Zadna rizika specificka pro urc€itou vékovou
skupinu (napfiklad pro détské pacienty).

Pomér pfinosu a rizika pouZiti jednordzové EM zavadéci sondy je povaZovan za pozitivni, pokud musi
byt odpovédnym Iékafem prokazan alesporn mirny pfinos pro pacienta. Ten Ize oCekavat zejména

u pacientd s hydrocefalem, vysokym nitrolebnim tlakem, u pacientd, ktefi podstupuji aspiraci cysty,

a u dalSich neurologickych patologii, u nichZ je pfesnost lokalizace pomoci jednorazové EM zavadéci
sondy pfinosem.

4.4 PLANOVANE NEBO PROBIHAJICi PMCF

Byly naplanovany ¢innosti dohledu po uvedeni na trh a klinické sledovani po uvedeni na trh, jak je
zdokumentovano v planu PMS a planu PMCF.

PMS

Hlavnimi cili €innosti kazdoro&niho systematického pfezkoumani PMS je potvrdit klinickou funk&ni
zpusobilost a bezpecnost prostfedku pfi vystaveni vétsi populaci pacientl a klinickych uzivatel(,
vyhodnotit vyznam a pfijatelnost pfipadnych rizik, ktera pfetrvavaji po zmirnéni rizik, a odhalit nové
vznikajici rizika, tj. vzdalena rizika na zakladé vécnych dukazl. Tvrzeni o klinickém vykonnosti

a bezpecnosti, jak jsou uvedena a diskutovana v tomto klinickém hodnoceni, musi byt podlozena
shromazdénymi udaji o PMS.

PMCE

Cilem studie PMCEF je vyhodnotit zavadéni komorového katétru pomoci jednorazové EM zavadéci
sondy jako vodiciho zavadéci sondy, aby se potvrdila klinicka vykonnost a bezpe¢nost hodnoceného
zafizeni pfedevSim na zakladé Udajl z ekvivalentniho zafizeni, jak bylo definovano pro jednorazovou
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EM zavadéci sondu s certifikaci MDD. Z tohoto divodu budou analyzovany soubory intraoperacnich
nebo pooperaénich obrazovych dat k posouzeni pfesnosti umisténi komorového katétru a dale ke
zkoumani miry komplikaci. K hodnoceni presnosti umisténi komorovych katétrl se pouziva systém
hodnoceni z (Hayhurst et al., 2010).

Zahajeni studie PMCF bylo pivodné planovano na prosinec 2018, tedy rok po prvnim uvedeni
jednorazové EM zavadéci sondy na trh. Kvlli smluvnim potizim vSak musela spole¢nost Brainlab
zmeénit vybrané misto. Studie probiha na klinice Erasmus MC v Rotterdamu/Nizozemsko. Schvaleni
etickou komisi se opozdilo v dusledku dlouhych cyklt posuzovani v ramci etické komise a omezenimi
béhem celosvétové pandemie COVID-19. Klinicka studie byla zahajena na zacatku roku 2022. Studie
je registrovana v Nizozemsku u komise ccmo (,Central Committee on Research Involving Human
Subjects®) pod registraénim €islem NL76660.078.21.

Prvni oSetfeni v ramci probihajici studie PMCF pro jednorazovou EM zavadéci sondu byla Uspésna.
Tyto vysledky potvrzuji bezpecnost a tc¢innost pouziti jednorazové EM zavadéci sondy v ramci jejiho
uréeného pouziti. Jak je vSak uvedeno v kapitole 4.3.1, existuje pfili§ malo konkrétnich klinickych
Gdaju o pouziti u détskych pacientt a o pouziti prostfedku pfi chirurgickych zakrocich pfi pfistupu

k nadordm baze lebni véetné transsfenoidalniho pfistupu (u dospélych i détskych pacientl). Proto:

e Bude priizkum po uvedeni na trh doplnén o otazky tykajici se vykonu prostfedku pfi pouziti
jako ukazovatka v&etné pfesnosti, a o otazky tykajici se kvantitativnich informaci
o provedenych pediatrickych pfipadech.

e Probihajici prospektivni studie PMCF by se méla zaméfit na tyto idaje a poskytnout vice
klinickych dukazd. Podle nemocnice provadéjici studii PMCF bude v pfistim roce
pravdépodobné zafazeno 5-10 détskych prFipadu.

o Na zakladé vySe uvedenych informaci bude pro indikaci zavedeni katétru zapotiebi vice
klinickych diikaz(i z realného svéta. Proto bude provedena dalSi retrospektivni studie PMCF
,Jdmisténi katétru®, ktera retrospektivné zhodnoti zavedeni intrakranialniho katétru pomoci
jednorazové EM zavadéci sondy ve srovnani s metodou volné ruky u dospélé a détské
populace. Vzhledem k retrospektivni povaze analyzy je primarnim cilovym ukazatelem
odrazejicim pfesnost zavedeni katétru pomoci jednordzové EM zavadéci sondy mira
proximalni revize do 7 dnd po operaci. Tento parametr, pokud je peclivé vyhodnocen
z hlediska pfi€innosti revize (ij. pficinou musi byt zavedeni, nikoli sekundarni posun katétru
nebo pretizeni atd.), je cennym parametrem vykonnosti prostfedku. Protokol studie je ve fazi
posuzovani etickou komisi (EC) pracovisté Erasmus University Medical Center Rotterdam
v Nizozemsku a bude zahajen, jakmile bude k dispozici schvaleni etickou komisi.

5 MOZNE DIAGNOSTICKE NEBO TERAPEUTICKE ALTERNATIVY

DalSi dostupné lékaiské alternativni zavadéni komorového katétru jsou technika volné ruky, zavadéni
pod ultrazvukovou kontrolou, zavadéni pod rentgenovou kontrolou, zavadéni pod skiaskopickou
kontrolou, zavadéni pod kontrolou chytrym telefonem, zavadéni pod robotickou kontrolou, zavadéni
pod elektromagnetickou a optickou navigaci.

Chirurgické postupy zahrnuji klinické indikace, pfi nichz se pouziva komorovy katétr pro EVD,
ventrikuloperitonealni (VP)/-atrialni (VA) shunt nebo komorovy pfistupovy prostfedek (VAD,
rezervoar). NejCastéjsi klinickou indikaci je 1éEba hydrocefalu a fizeni nitrolebniho tlaku (ICP). Dale
jsou pro aspiraci cyst indikovany komorové katétry. Klinické pfiznaky a indikace v souvislosti se
zavadénim komorového katétru jsou obecné podobné u celé populace pacientll - od novorozenct az
po dospélé. Pro urcité vékové skupiny nejsou stanoveny zadné zvlastni pozadavky ani rizika.
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Lze konstatovat, Ze vhodnost urcité Iékafské moznosti zavisi pfedevS§im na cilovém umisténi katétru
a prislusnych pozadavcich na pfesnost. DalSimi rozhodujicimi faktory jsou nutnost fixace hlavy,
zajisténi pfimé zpétné vazby spravné trajektorie/hrotu katétru, pozadovana velikost vyvrtaného otvoru,
prodlouzeni doby operace v dlsledku delSi doby pfipravy nebo registrace, citlivost systému

(napf. zkresleni magnetického pole).

PFitomnost malych komor u novorozencd a malych détskych pacientdl nebo u pacientd s rozfiznutymi
komorami €i jakoukoli anatomickou deformaci €ini ze zavadéni komorovych katétrd volnou rukou
obrovsky problém. Zejména u téchto naro¢nych a slozitych klinickych stava se stale vice rozsifuje
pouzivani pomocnych prostfedkd nebo high-tech pfistupu, jako jsou navigaéni systémy. Bezramovou
neuronavigaci pouzilo nékolik autor(, ktefi ji uvadéji jako bezpe€nou a pfinosnou moznost k dosazeni
optimalni polohy komorovych katétrd (Kim et al. 2006; Gil et al. 2002), ¢imz se snizuje potfeba
reviznich operaci a pooperacnich komplikaci.

Obrazové navadéni umozriuje trojrozmérnou rekonstrukci komorového systému a vizualizaci

v realném Case na zakladé zobrazeni pomoci pfedoperacnich snimkd CT nebo MRI béhem zavadéni
katétru v troj-rozmérném planarnim zobrazeni. Aby bylo mozné zvolit a upravit idealni trajektorii,
vstupni bod a délku katétru pro kazdého pacienta, Ize béhem predoperaéniho planovani definovat
presné cilové body. Hrot komorového katétru Ize pfesné& umistit do volného prostoru mozkomisniho
moku mimo cévni pletenec nebo pfili§ blizko ependymalnich povrchud. Planovani trajektorie také
zajistuje, aby se zvolena trajektorie pfi zavadéni vyhnula jakymkoli cévnim strukturam, coz mize vést
ke zbyte€nym komplikacim. PouZiti navigace navic znamena, Ze vstupni bod zavedeni je pruzné
stanoven a nezavisi na standardnich anatomickych vstupnich bodech. To mize byt uzite¢né

v pfipadech, kdy je tfeba se vyhnout opétovnému pouziti pfedchozi incizi v kdzi hlavy nebo frézovani
otvoru, a pfi absenci lebky po kraniektomii. (Low et al. 2010)

Pouziti zavadécich sond s EM sledovanim a neuronaviga¢nim systémem pfinasi nékolik vyhod v&etné
vysoké presnosti a vylou€eni nutnosti rigidni fixace hlavy. Pouziti zavadécich sond s EM sledovanim
jako prostfedku ukazovéatka s neuronavigaénimi systémy je také vyhodnéjsi neZ optické sledovani,
které je nejb&znéjsi alternativou. EM neuronavigaéni systémy piekonavaji nevyhody spojené

s optickymi sledovacimi neuronavigacnimi systémy, jako je problém pfimé viditelnosti, a vyznacuji se
vysokou Urovni bezpecnosti. Souhrnné Ize fici, ze EM sledované zavadéci sondy v kombinaci s EM
neuronavigacnimi systémy predstavuji sou¢asny stav techniky pfi provadéni chirurgickych zakroku pfi
navigovaném zavadéni katétru do shuntu a planovani nebo lokalizaci intrakranialnich struktur, pokud
se pouzivaji jako ukazovatko.

Zavadéni intrakranialnich katétri pod obrazovou kontrolou je povazovano za rutinni postup.
(Keric et al. 2013)

Pozadovana presnost zavisi na prislusném pripadu pouziti a cilovém umisténi katétru/shuntu, proto
nelze uvést konkrétni milimetrovou hodnotu. Obecné Ize na zakladé relevantnich Udaji konstatovat,
Ze pfesnost zavadécich sond dostupnych na trhu v rozmezi 1 az 3 mm je v zamySlenych pfipadech
pouziti dostate€né k dosazeni spravné polohy katétru v komore. Souhrnné Ize Fici, ze klinicka u€innost
a pfinosy opticky sledovanych zavadécich sond jsou prokazany v porovnani s jejich moznymi
souvisejicimi komplikacemi nebo riziky na zakladé dlouhé historie klinického pouzivani.

6 NAVRHOVANY PROFIL A SKOLENi UZIVATELU

Jednorazovou EM zavadéci sondu pouzivaji neurochirurgové. Uzivatelé, ktefi jsou obeznameni
s EM kranialnimi navigaénimi systémy, nepotfebuji zadné zvlastni Skoleni. Uzivatelim, ktefi nejsou
obeznameni s EM kranialnimi naviga¢nimi systémy, se doporucuje Skoleni o pouzivani kranialnich
navigacnich systému Cranial EM Brainlab.
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7 REFERENCE NA VSECHNY NORMY, HARMONIZOVANE NORMY
A POUZITE OBECNE SPECIFIKACE

Norma

Nazev

Pouzito v
plném rozsahu
nebo ¢astecné

EN ISO 13485:2016 +
AC:2018*

Medical devices — Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

V pIném rozsahu

ISO 14971:2019

Medical devices — Application of risk management to
medical devices

V plném rozsahu

ISO 15223-1:2021*

Medical devices — Symbols to be used with medical
device labels, labelling and information to be supplied —
Part 1: General requirements

V plném rozsahu

ISO 20417:2021

Medical devices — Information to be supplied by the
manufacturer

V plném rozsahu

IEC 62366-1:2015

Medical devices — Application of usability engineering
to medical devices

V plném rozsahu

MEDDEV 2.7-1
Rev.4:2016

Clinical evaluation: A guide for manufacturers and
notified bodies

V pIném rozsahu

EN 60601-1:2006 +
Cor.:2010 + A1:2013

Medical electrical equipment — Part 1: General
requirements for basic safety and essential
performance

V plném rozsahu

ASTM F2503-13

Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment

V plném rozsahu

EN 60601-1-2:2015

Medical electrical equipment — Part 1-2: General
requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard: Electromagnetic
disturbances - Requirements and tests

V plném rozsahu

DIN EN 60529:2014

Degrees of Protection Provided by Enclosures
(IP Code)

V pIném rozsahu

ISO 10993-1:2018

Biological evaluation of medical devices — Part 1:
Evaluation and testing within a risk management
process

V pIném rozsahu

ISO 10993-4:2017

Biological evaluation of medical devices — Part 4:
Selection of tests for interactions with blood

V pIném rozsahu

ISO 10993-5:2009

Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests
for in vitro cytotoxicity

V plném rozsahu

ISO 10993-7:2008/
AMD 1:2019

Biological evaluation of medical devices — Part 7:
Ethylene oxide sterilization residuals

V plném rozsahu

EN ISO 10993-17:2009

Biological evaluation of medical devices — Part 17:
Establishment of allowable limits for leachable
substances

V pIném rozsahu
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plném rozsahu
nebo ¢aste¢né

EN ISO 10993-18:2020

Biological evaluation of medical devices — Part 18:
Chemical characterization of materials

V plném rozsahu

ISO 19227:2018

Implants for surgery — Cleanliness of orthopedic
implants - General requirements

V plném rozsahu

ASTM F3127:2016

Standard Guide for Validating Cleaning Processes
Used During the Manufacture of Medical Devices

V pIném rozsahu

EN ISO 7153-1:2016

Surgical instruments — Materials — Part 1: Metals

V plném rozsahu

EN I1SO 11135:2020

Sterilization of healthcare products — Ethylene oxide —
Requirements for the development, validation and
routine control of a sterilization process for medical
devices

V plném rozsahu

ISO 11737-1:2018/
Amd 1:2021*

Sterilization of medical devices — Microbiological
methods — Part 1: Determination of a population of
microorganisms on products

V plném rozsahu

ISO 11737-2:2019*

Sterilization of medical devices — Microbiological
methods — Part 2: Tests of sterility performed in the
definition, validation and maintenance of a sterilization
process

V plném rozsahu

EN ISO 11607-1:2020

Packaging design and validation for terminally sterilized
medical devices — Part 1: Determination of a population
of microorganisms on products

V pIném rozsahu

EN ISO 11607-2:2020

Packaging design and validation for terminally sterilized
medical devices — Part 2: Validation requirements for
forming, sealing and assembly processes

V pIném rozsahu

MDCG 2019-9

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

V plném rozsahu

AAMI TIR28:2016

Product adoption and process equivalence for ethylene
oxide sterilization

V plném rozsahu

ASTM F1980-16

Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier
Systems for Medical Devices

V pIném rozsahu

ASTM D4169-16

Standard Practice for Performance Testing of Shipping
Containers and Systems

V pIném rozsahu

ISO 9626:2016

Stainless steel needle tubing for manufacture of
medical devices — Requirements and test methods

V plném rozsahu

ASTM F1929-15

Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in
Porous Medical Packaging by Dye Penetration

V plném rozsahu

* Harmonizovéno podle Souhrnu referenci na harmonizované normy zvefejnéného v Urednim véstniku - Nafizeni (EU)

2017/745.
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