SAZETAK SIGURNOSTI | KLINICKIH

PERFORMANSI

ID predloska: FORM 04-274 :: REVISION 04
Upravljanje podacima o . .

. Broj zapisa:
proizvodu
Verzija zapisa: 003.7 Status zapisa:

Ovaj dokument potpisom mora odobriti

e  Autor klini¢ke evaluacijske dokumentacije
. Klini¢ki procjenitelj
. Regulatory Affairs AG

0000282488

ODOBRENO

Zapisnik promjena

% BRAINLAB

P

POVJERLJIVO

Rujan 2022.

Umetnut referentni broj u odjeljku 2

Ozujak 2022.

Umetnute identifikacije proizvoda,
izmijenjena tablica normi

Listopad 2021.

Azurirani odjeljak s kliniCkim
informacijama (uskladen s CEP-om,
CER-om i DD-om); azurirane reference
za CER; dodan odjeljak Zapisnik
promjena i Reference

EM JEDNOKRATNI STILET

Summary of Safety and Clinical Performance EM Disposable Stylet HR.docx

STR. 10D 25




SAZETAK SIGURNOSTI I KLINICKIH £ BRAINLAB
PERFORMANSI

ID predlogka: FORM 04-274 :: REVISION 04 POVJERLJIVO
Upravljanje podacima o . .
) Broj zapisa: 0000282488
proizvodu
Verzija zapisa: 003.7 Status zapisa: ODOBRENO
SADRZAJ
O NP 4T T=T - SO PPERR 3
2 ldentifikacija proizvoda i OpEe INfOrMACITE .......cceeii i 3
I O 1L o074 Y oo [- TSP OPU PR 4
3.1 Predvidena uporaba, indikacije za upotrebu, predvidena namjena ............cccoccoceiniienniiin e, 4
R 0 R o =T Vi o (=Y g F= W g F=T 01T - L ORI 4
N A N\ =10 11T o - SO TP PP PP PP 4
3.1.3 INAIKACIE ZA UPOLIEIU ...ceiiiiiiie ittt e e saneeas 4
3.2 KONIFAINAIKACITE ...eeiiieiiiiiiie ettt e e e e ettt e e e e e e e s saab b e e et e e e e e e e sanbbeneeaaeeeanns 5
3.3 Ciljna pOPUIACIA PACIENALA .....ccoi ettt e e e e e s e e e e e e e e ssnbbreeeeaeeeanas 5
3.4 RIZICI/UPOZOIENJA/NUSPOJAVE .....coietieieeee e ettt e ettt e e e e e st bbb e e e e e e e e s aaabbeeeeeeeesaannnbreeeaaeeeanns 5
4 Sazetak klini¢ke evaluacije i klinickog prac¢enja nakon stavljanja na trziste (PMCF).............ccccvvee.... 9
4.1 Podaci iz KIiniCKin iSPItiVaN]a.........cciiciiiiiiice e 9
B O 1] = 1 LI 1] ] T I o Yo o = o S 9
4.3 Sazetak o sigurnosti i performansama te zaklju€ak o koristima/rizicima .............cccccceveeeiennnee 13
4.3.1 Zahtjevi Za ratdna SVOJSIVA.......cccoiuiiiiiiiiie ettt e nabee e e 13
4.3.2 ZANGEVI Z& SIGUINOST ... .eiiiiiiiiiee ettt ettt e e abe e e e e nbb e e e e enees 16
4.3.3 Zahtjev o prihvatljivoSti NUSPOJAVA. .........eeeeiiiiieiiiiit ettt 18
4.3.4 Zahtjev o prihvatljivom omjeru Koristi i MzZiKa...........cccoiueiiiiiiiiiiiic e 18
4.4 Planirani ili postojeCi PMCF ..........ooo e 19
5 Moguce dijagnosticke ili terapijske alternative ... 20
6 Predlozeni profil i obuka za KOMSNIKE ...........cooiiiiiiiiiiiccc e 21
7 Primjenjuje se upucivanje na sve standarde, uskladene standarde i zajedni¢ke specifikacije......... 21
T o (=Y 1 T [ TSI T 4= SR 23
D REIBIEINCE ...ttt E e e e 23

Summary of Safety and Clinical Performance EM Disposable Stylet HR.docx STR.2 OD 25



SAZETAK SIGURNOSTI I KLINICKIH £ BRAINLAB
PERFORMANSI

ID predloska: FORM 04-274 :: REVISION 04 POVJERLJIVO
Upravljanje podacima o . .
) Broj zapisa: 0000282488
proizvodu
Verzija zapisa: 003.7 Status zapisa: ODOBRENO
1 NAMJENA

Ovaj Sazetak sigurnosti i klinickih performansi (SSCP) slijedi MDCG 2019-9 ,Summary of safety and
clinical performance - A guide for manufacturers and notified bodies” (Sazetak sigurnosti i klini¢kih
performansi — Vodi€ za proizvodace i sluzbena tijela), a namijenjen je za javni pristup azuriranom
sazetku glavnih aspekata sigurnosti i klini€¢ku ucinkovitost proizvoda.

SSCP nije zamisljen kao zamjena uputama za uporabu kao glavnom dokumentu koji jam¢i sigurnu
upotrebu proizvoda niti je namijenjen pruzanju dijagnostickih ili terapijskih prijedloga predvidenim
korisnicima ili pacijentima. Sljedece informacije namijenjene su korisnicima / zdravstvenim
djelatnicima.

2 IDENTIFIKACIJA PROIZVODA | OPCE INFORMACIJE

Tablica 1 — Opis proizvoda

Naziv proizvoda EM jednokratni stilet

Brojevi artikla 18097-01 (pojedinacna kutija), 18097-10 (kutija s 10 komada)
Osnovni UDI-DI 4056481EMStylet4C

Referentni broj 0000282488

Proizvodacd Brainlab AG

Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich
Mjesto proizvodnje RAUMEDIC AG, Am Miihlgraben 10, 08297 Zwénitz, Njemacka
- RAUMEDIC AG (ugovorni proizvodac i dobavljag, dizajn, razvoj
(faza 1-8) / testiranje, sastavljanje i pakiranje)
o Adresa: Hermann-Staudinger-Str. 2, 95233 Wiesbaden,
Njemacka
- Rose GmbH (sterilizacija etilen-oksidom, podugovaratelj tvrtke
RAUMEDIC AG)
o Adresa: Gotthillstr. 25-30, 54294 Wiesbaden, Njemacka
- NDI Europe GmbH (kriti€na komponenta: EM senzor,
podugovaratelj tvrtke RAUMEDIC AG)
o Adresa: Guttinger Str. 37, 78315 Radolfzell am Bodensee,
Njemacka
- ADROIT Mfg Co (kriti€na komponenta: izrada Zice vodilje,
podugovaratelj tvrtke RAUMEDIC)
o Adresa: 24, SVS Rd, RBI Colony, Dadar West,
Prabhadevi, Mumbai, Maharashtra 400025, Indija

SRN DE-MF-000006183

Nomenklatura opisa e GMDN: 63570: Intracranial catheter navigation transmitter stylet

medicinskog proizvoda |e EMDN: 212011485 (Surgical navigation instruments — consumables)

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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3 OPIS PROIZVODA

EM jednokratni stilet tvornicki je kalibrirana zica vodilja s elektromagnetskim (EM) pra¢enjem za
navodeno postavljanje intrakranijalnih katetera ili premosnica u neurokirurgiji pomocu navigacijskog
sustava Cranial EM tvrtke Brainlab. Fleksibilan je i ima jednu senzornu zavojnicu smjestenu na
distalnom kraju, ¢ime se osigurava to¢no pracenje polozaja njegovog vrha. Nadalje, stilet se moze
upotrebljavati kao intrakranijalni pokazivac tijekom kraniotomije/kraniektomije za navigaciju
anatomskih orijentira.

Uredaj se sastoji od Zice vodilje, izolacije (podrucje rucke), kabela i konektora. Premosnica ili kateter
nisu uklju€eni. Dostavlja se sterilan u pakiranju (sterilizacija etilen-oksidom).

Kompatibilni intrakranijalni kateteri drugih proizvoda¢a moraju ispunjavati sljedece kriterije:
e Unutrasnji promjer (min. — maks.): 1,3 mm — 1,9 mm
e Duljina: =250 mm

Kompatibilan softver tvrtke Brainlab:
e Cranial EM

3.1 PREDVIDENA UPORABA, INDIKACIJE ZA UPOTREBU, PREDVIDENA
NAMJENA

3.1.1 PREDVIDENA NAMJENA

Proizvod omogucuje intrakranijalno postavljanje katetera/premosnica i stereotakti¢ko odredivanije
polozaja u neurokirurgiji.

3.1.2 NAMJIENA

EM jednokratni stilet namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu. To je tvornicki kalibrirani
instrument namijenjen za elektromagnetski pra¢eno postavljanje intrakranijalnih katetera i za upotrebu
kao intrakranijalni pokaziva¢ u kombinaciji s navigacijskim sustavom Cranial EM tvrtke Brainlab.

3.1.3 INDIKACIJE ZA UPOTREBU
EM jednokratni stilet dodatak je sustavu Cranial EM i namijenjen je za sljedec¢e zahvate.

Predvideni kirurdki zahvati:

e postavljanje intrakranijalnog katetera
resekcije tumora
operacija baze lubanje
kraniotomije/kraniektomije
transsfenoidalni zahvati
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Kirurski postupci za navodeno postavljanje intrakranijalnog katetera uklju€uju klini¢ke indikacije ako se
primjenjuje ventrikularni kateter za vanjsku ventrikularnu drenazu, premosnicu ili spremnik Ommaya.
Klini¢ke su indikacije:

o terapija hidrocefalusa

o terapija poviSenog ICP-a

e aspiracija ciste

Klini¢ke su indikacije za intrakranijalni pokazivac:
e resekcije tumora lociranih u razli¢itim podrucjima mozga, pri ¢emu su uklju¢eni tumori baze
lubanje i tumori koji zahtijevaju transsfenoidalni pristup;
e odredivanje polozaja pristupne tocke ili putanje tijekom postavljanja intrakranijalnog katetera,
kraniotomije ili kraniektomije.

3.2 KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije, nuspojave, Stetni dogadaiji, upozorenja, mjere opreza i rizici (neovisno o njihovoj stopi
i vjerojatnosti pojave) povezani s EM jednokratnim stiletom navedeni su u ovim uputama za
uporabu.

EM jednokratni stilet ne smije se upotrebljavati u nepredvidene svrhe. Odgovornost je korisnika da
adekvatno upotrebljava stilet u kombinaciji sa sustavom Cranial EM i da za svaki pojedini slu¢aj odlugi
je li prikladno proizvod upotrebljavati kao pokazivac¢ ili kao vodecdi stilet za postavljanje katetera tijekom
intrakranijalnih postupaka.

Kontraindikacije i nuspojave ovise o kompatibilnom kateteru koji se upotrebljava uz EM jednokratni
stilet.

Nema poznatih dodatnih kontraindikacija specificnih za EM jednokratni stilet. Opcéenito,
kontraindikacije ovise o kateteru koji se upotrebljava i povezane su s neuroloskim postupcima u skladu
s predvidenom namjenom proizvoda koji se ocjenjuje.

3.3 CILINA POPULACIJA PACIJENATA

Ne postoje ogranienja s obzirom na spol ili dob pacijenta. EM jednokratni stilet predviden je za
upotrebu u odraslih i pedijatrijskih pacijenata.

3.4 RIZICI/UPOZORENJA/NUSPOJAVE

Za klini¢ku upotrebu sustava Cranial EM opcenito su primjenjive sljedece nuspojave, medutim one
nisu specificno povezane s EM jednokratnim stiletom.

Nuspojave za klini€ku upotrebu sustava Cranial EM
- Produzeno trajanje intervencije u odredenim slu¢ajevima zbog duljeg vremena potrebnog za
postavljanje i registraciju pacijenta.
- U odredenim slu¢ajevima vrse se dodatni rezovi na podrucju koze/kosti pacijenata zbog potrebe
registracije i postavljanja referentne jedinice pri¢vrSéene na lubanju.

Komplikacije do kojih moZe doci uslijed upotrebe EM jednokratnog stileta uklju€uju one povezane s
lijekovima, materijalima i metodama primijenjenim u kirurSkom zahvatu kao i sa stupnjem pacijentove
tolerancije na privremeno umetanje bilo kojeg stranog predmeta u mozak. Medutim, do tih
komplikacija moze opc¢enito doci pri bilo kojem neurokirurSkom zahvatu i neovisne su od samog
proizvoda. Zabiljezene su sljede¢e komplikacije:
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- Pogreske u pogledu preciznosti
- Mehanicki kvarovi
- lzobli€enje u magnetskom polju

Nuspojave povezane s postavljanjem katetera/premosnice (nevezane uz sam EM jednokratni stilet)
- Slabije krvarenje
- Hematomi bez neuroloSkih ostecenja
- Infekcija
- Pretjerana drenaza
- Pomicanje premosnice

Nuspojave povezane sa zahvatima resekcije tumora (nevezane uz sam EM jednokratni stilet)
- Slabije krvarenje
- Hematomi bez neurolo$kih ostecenja
- Infekcija

Potencijalni Stetni dogadaji povezani s postavljanjem katetera/premosnice (nevezani uz sam EM
jednokratni stilet)

- Kvar na proizvodu

- Nakupljanje subduralne tekuéine

- Krvarenje

- Hematomi s neurolodkim oStecenjima

- Razvoj abdominalne pseudociste (strogo povezane s peritonealnim kateterom)

Potencijalni Stetni dogadaji povezani sa zahvatima resekcije tumora (nevezani uz sam EM
jednokratni stilet)

- Krvarenje

- Hematomi s neuroloskim ostecenjima

- Napadaj

- Oticanje mozga

- Infarkt

- Poremedéaj svijesti

- Oslabljene motoricke sposobnosti

- Hemipareza

- Afazija ili drugi neuroloski poremecaj

Mijere opreza
- EMjednokratni stilet iznimno je osjetljiv medicinski proizvod. Pazljivo rukujte njime i provjerite
njegovu preciznost na poznatim orijentirima.
- Tijekom povezivanja s adapterom, provjerite je li kabel stileta potpuno odmotan i da nije
zamrSen.

Upozorenja
»  Stilet se isporucuje steriliziran. Ako dode u dodir s nesterilnim okruzenjem tijekom

raspakiravanja ili klinicke upotrebe, stilet odmah odlozite u otpad.

*  Prije otvaranja sterilnog pakiranja provijerite je li istekao rok valjanosti. Ako je rok valjanosti
istekao, ne upotrebljavajte jednokratni stilet.

* Prije otvaranja provjerite je li sterilna ambalaZa oSte¢ena. Prije upotrebe vizualno provjerite
postoje li puknuca u integritetu sustava sterilne barijere. Nemojte upotrebljavati ako je sterilno
pakiranje osteceno.

« Stilet se smije povezati i upotrebljavati samo u kombinaciji s EM baznom stanicom uz
upotrebu EM adaptera za instrumente za EM jednokratni stilet i ne smije biti povezan s bilo
kojim drugim uredajem.

* Ne savijajte stilet i ne ispravljajte savijeni stilet. Trajno savijeni ili oSteceni stilet moze
uzrokovati teSke ozljede pacijenta i mora se odloZiti u otpad jer se u tom slu€aju ne moze
zajamciti elektri€na sigurnost i preciznost praéenja.
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* Nemojte vrsiti preinake na EM jednokratnom stiletu.

» Stilet se smije upotrebljavati samo s kateterima zatvorenog vrha ne duljim od 25 cm,

s promjerom lumena vecim ili jednakim 1,3 mm, ali ne ve¢im od 1,9 mm. Za pravilno
postavljanje katetera slijedite upute za uporabu katetera.

»  Prije upotrebe provijerite ulazi li stilet lako (bez zapinjanja) u kateter i izvladi li se lako van iz
njega.

« Tijekom umetanja kateter uvijek pri€vrstite rukom i provjerite dodiruje li vrh stileta zatvoreni vrh
katetera, ali bez prodiranja u drenazne otvore katetera.

* Invazivno se moZe upotrebljavati samo distalna metalna Zica vodilja stileta. Nijedan drugi dio
stileta nije namijenjen za izravni kontakt s pacijentom.

« Tijekom uklanjanja stileta kateter uvijek drZite &vrsto rukom.

* Imajte na umu da se preciznost praéenja moze smanijiti ako se vrh stileta nalazi blizu ili unutar
bilo kojeg drugog metalnog instrumenta. EM sustav ne moze otkriti ili kompenzirati pogreske
stileta uzrokovane drugim metalima.

» Stilet je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu i nakon upotrebe mora se odloziti u otpad.
Ponovna obrada ostecuje proizvod i dovodi do neto¢ne navigacije i ozbiljnih ozljeda pacijenta.

* Imajte na umu da upravljate vrhom stileta, a ne vrhom katetera.

* Upotrebu ove opreme u blizini druge opreme ili naslagane na nju treba izbjegavati jer bi moglo
doci do neispravnog rada. Ako je takva uporaba nuZna, ovu opremu i drugu opremu treba
promatrati kako bi se potvrdilo da normalno funkcioniraju.

* Prijenosna RF komunikacijska oprema (ukljuéuju¢i popratne uredaje poput antenskih kabela
i vanjskih antena) ne smije se upotrebljavati blize od 30 cm od bilo kojeg dijela navigacijske
stanice tvrtke Brainlab, uklju€ujuci i kabele koje je navela tvrtka Brainlab. U protivnom bi
moglo doéi do smanjenja radnih svojstava.

* Upotreba pribora, pretvaracCa i kabela koje proizvoda¢ ove opreme nije naveo ili isporucio
moze dovesti do poveéanog elektromagnetskog zracenja ili smanjene elektromagnetske
otpornosti ove opreme i rezultirati neispravnim radom.

Ostali rizici:
Ne postoje drugi zna€ajni preostali rizici osim onih navedenih u sklopu nuspojava, komplikacija
i Stetnih dogadaja.

Sljedeca tablica sazima i kvantificira sve identificirane i ublazene rizike povezane s upotrebom EM
jednokratnog stileta:

Tablica 2 — SaZetak rizika povezanih s funkcionalnom sigurno$cu i u¢inkovitom izvedbom

N . . - Vjerojatnost nakon

Rizik (Stetna i opasna situacija) mjera
Opasnost: ostri rubovi. < 0,001 %
Steta: osteéenje kritiénih struktura.
Opasna situacija: EM stilet upotrebljava se kao proizvod za pokazivanje i umece se u
mozak pacijenta.
Opasnost: ostri rubovi. < 0,001 %
Steta: korisnik se moze porezati ili probiti koZu ostrim rubovima EM stileta.
Opasna situacija: korisnik drzi EM stilet u rukama tijekom postavljanja, klinickog zahvata
i rastavljanja.
Opasnost: elektri¢na struja. < 0,001 %
Steta: strujni udar moZe dovesti do smrti pacijenta ili korisnika.
Opasna situacija: EM stilet prikljuéuje se na EM baznu stanicu i upotrebljava se prema
zadanoj namjeni. Vrh ili komponente EM stileta u izravhom su kontaktu s pacijentom i
korisnikom. U slu¢aju pojedinacnog kvara u instrumentu moze doci do visokog napona.
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Z BRAINLAB

POVJERLJIVO

Rizik (Stetna i opasna situacija)

Vjerojatnost nakon
mjera

Opasnost: opekotine.

Steta: ostecenje kriti¢nih struktura mozga.

Opasna situacija: EM stilet umetnut je u mozak pacijenta ili ga korisnik drzi u ruci.
Temperatura vrha EM stileta i ostalih komponenti je previsoka.

< 0,001 %

Opasnost: upotreba pogres$nih materijala.

Steta: citotoksiéna reakcija, osjetljivost, iritacija i intrakutana reaktivnost ili sustavna
akutna toksic¢nost.

Opasna situacija: tvari koje se mogu izdvaijiti ili ekstrahirati iz materijala komponenti EM
stileta u izravnom kontaktu s pacijentom nisu bioloski kompatibilne za predvidenu
namjenu.

20,001 %i<0,1%

Opasnost: proizvod ostecen.

Steta: ozljeda pacijenta zbog neispravnog proizvoda.

Opasna situacija: proizvod je ostecen ili su njegove predvidene performanse
kompromitirane zbog procesa sterilizacije, transporta ili isteka roka trajanja.

20,001 %i<0,1%

Opasnost: kontaminacija proizvoda.
Steta: infekcija ili upala u pacijenta.
Opasna situacija: proizvod je kontaminiran i nije sterilan.

20,001 %i<0,1%

Opasnost: etilen-oksid.

Steta: citotoksiéna reakcija, osjetljivost, iritacija i intrakutana reaktivnost.

Opasna situacija: ostaci etilen-oksida ostaju na proizvodu ili unutar sterilnog pakiranja u
toksi¢noj koncentraciji nakon procesa sterilizacije etilen-oksidom.

< 0,001 %

Opasnost: endotoksini.

Steta: pirogena reakcija.

Opasna situacija: endotoksini na EM stiletu dolaze u kontakt s mozgom pacijenta
tijekom uporabe.

20,001%i<0,1%

Opasnost: prioni.
Steta: prionska bolest.

Opasna situacija: EM stilet kontaminiran je prionima.

< 0,001 %

Opasnost: mehanicke sile.

Steta: infekcija ili upala.

Opasna situacija: EM stilet umetnut je u mozak pacijenta. Neke su komponente labave i
moraju se posebno ukloniti. Mali dijelovi ostaju u mozgu pacijenta.

20,001 %i<0,1%

Opasnost: pogres$no postavljen kateter.

Steta: osteéenje kritiénih struktura.

Opasna situacija: kateter je postavljen previSe plitko ili previSe duboko jer vrh katetera
nije poravnat s vrhom EM stileta. Distalni dio katetera ne dosezZe Zeljeni polozaj.

20,001%i<0,1%

Opasnost: pogreSno postavljen kateter.

Steta: neuginkovito lijegenje.

Opasna situacija: kateter je postavljen izvan ventrikula (nije u predvidenom polozaju).
Ne moze se izvesti drenaza CSF-a.

20,1%i<1%

Opasnost: neprecizno pracenje.

Steta: osteéenje kritiénih struktura.

Opasna situacija: pra¢enje EM stileta nije precizno. EM stilet postavljen je u polozaj
razlicit od predvidenog.

20,001 %i<0,1%

Opasnost: predvidljiva nepravilna upotreba.

Steta: osteéenje kritiénih struktura.

Opasna situacija: EM stilet ne funkcionira ispravno jer se upotrebljava na neispravan
nacin. Preciznost pra¢enja i mehanicka stabilnost se pogorsavaju.

< 0,001 %
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Steta: infekcija korisnika ili pacijenta ili ozljeda pacijenta zbog neispravnog proizvoda.
Opasna situacija:

— Pakiranje ne dopusta sterilno rukovanje proizvodom.

— Proizvod se ponovno obraduje i ponovno upotrebljava te stoga viSe nisu zajamc¢ene
sterilnost i performanse.

— Proizvod je nepropisno zbrinut.

4 SAZETAK KLINICKE EVALUACIJE | KLINICKOG PRACENJA
NAKON STAVLJANJA NA TRZISTE (PMCF)

U vrijeme izdavanja standarda MDR, EM jednokratni stilet bio je uspjeSno dostupan na trZidtu veé
gotovo 5 godina. Osim pretklini¢kih podataka, klinicka procjena EM jednokratnog stileta temelji se na
klinickim podacima iz istrazivanja PMCF-a, podacima nadzora nakon stavljanja na trziste, ukljucujuci
procjenu prijavljenih incidenata i prituzbi na proizvod na razini proizvoda i sustava te podataka iz
tekuée studije PMCF-a (zapoceta je kada je proizvod bio reguliran standardom MDD).

4.1 PODACI IZ KLINICKIH ISPITIVANJA

Prospektivna studija klinickog pra¢enja nakon stavljanja na trziste:

Do sada pregledana populacija pacijenata uklju€uje 9 pacijenata; odrasli muskarci i Zene razli€ite dobi.
Medicinske indikacije za ugradnju intrakranijalnog katetera bile su hidrocefalus bilo kojeg porijekla ili
povisenje ICP-a. Upotrebljavani su silikonski kateteri unutarnjeg promjera izmedu 1,3 mmi 1,5 mm
koji su prikladni za EM jednokratni stilet. Snimanje MR-om se upotrebljavalo za dodatne slike za
provjeru pravilnog postavljanja svih katetera. Preciznost postavljanja katetera procjenjivala se pomocu
sustava koji je razvila tvrtka Hayhurst et al., 2010. Svih 9 postupaka bilo je uspjeSno, 7 postavljanja
katetera ocijenjeno je ocjenom 1, a 2 ocjenom 2. Prema podatku od najmanje 74 % postavljanja
katetera s ,ocjenom 1”, do sada se preciznost navigacije EM jednokratnog stileta moZe ocijeniti kao
Luspjesna” sa 77,8 %. Zabiljezena su 2 Stetna dogadaja, ali nisu bila ili najvjerojatnije nisu bila
povezana s EM jednokratnim stiletom. Studija je registrirana u Nizozemskoj u ccmo-u (,Central
Committee on Research Involving Human Subjects”) s registracijskim brojem NL76660.078.21.

4.2 OSTALI KLINICKI PODACI

Podaci o nadzoru nakon stavljanja na trZiSte, ukljuéujuéi procjenu prijavijenih incidenata i
prituzbi na proizvode na razini proizvoda i sustava

Sazetak pretrazivanja baze podataka za neprekidna poboljSanja tvrtke Brainlab: Nijedna prituzba
ne ukazuje na sustavnu greSku proizvoda, biokompatibilnosti ili uporabe proizvoda niti je rezultirala
rizikom za pacijenta ili korisnika. Nijedna od njih ne pokrece aZuriranje postojeCe analize rizika jer su
odgovarajuce mjere vec¢ uspostavljene. Nije izdana nijedna korektivna ili preventivna radnja, obavijest
o sigurnosti na terenu ili korektivna radnja. Temeljni razlog svih prituzbi nije bio izravno povezan s EM
jednokratnim stiletom (vec¢ sa softverskom aplikacijom instrumenta). Stoga one ne ukazuju na
sustavnu pogresku proizvoda, klinicke uporabe ili biokompatibilnosti EM jednokratnog stileta.

Sazetak pretrazivanja baze podataka Maude: Nisu pronadeni incidenti izravno povezani s
upotrebom EM jednokratnog stileta tvrtke Brainlab. Pronadeno je 19 zapisa za sli¢an proizvod
Medtronic AXIEM Stylet koji se odnosi na nepreciznost ili nefunkcioniranje Medtronic AXIEM Stylet
(izgubljena mogucnost pracenja tijekom postupka ili je stilet bio blizu retraktora rane te je doSlo do
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izobli¢enja ili Medtronicov navigacijski sustav nije prepoznao stilet). U prijavljenim incidentima koji se
odnose na nepreciznost, nepreciznost je otkrio korisnik i nisu prijavljene tesSke ozljede niti smrt
pacijenata koji su bili izravno povezani s uporabom stileta s elektromagnetskim pracenjem. Stilet koji
nije ispravno funkcionirao pacijentu nije uzrokovao nikakvu stetu. U nekim je slu¢ajevima prijavljeno
kasnjenje postupka manje od jednog sata. S obzirom na to da se incidenti koji su se dogadali pri
upotrebi Medtronic AXIEM Stylet takoder mogu dogoditi pri upotrebi EM jednokratnog stileta, uzimaju
se u obzir u analizi rizika, ali se ne raCunaju kao klini¢ki podaci primjenjivi za EM jednokratni stilet

u skladu s ograni¢enjima &lanka 61. standarda MDR.

Sazetak pretrazivanja BfArM-a: Nisu pronadeni zapisi koji su opisivali incidente povezane s EM
jednokratnim stiletom ili primjenjive na njega.

Pretrazivanje incidenata na razini sustava: Pretrazivanja incidenata na razini sustava za upotrebu
u slu¢ajevima ,Frameless Stereotaxy” (Stereotaksije bez okvira) i ,Cranial Resection” (Kranijalne
resekcije) nisu prikazale nikakve nove rizike ili nuspojave niti sustavne probleme. Nisu pokrenute
nikakve korektivne radnje.

Zaklju€ak pretrazivanja incidenata: ocjenjujuéi informacije u proizvodniji i nakon proizvodnje za EM
jednokratni stilet nisu utvrdeni novi rizici povezani s upotrebom EM jednokratnog stileta koji se jo$ nisu
uzeli u obzir u postojecoj analizi rizika. Takoder nije potrebna promjena na temelju pregleda koji nije
rezultirao viSom ocjenom postojecih rizika, sto bi ih Cinilo neprihvatljivim. Stoga se moze zakljuciti da je
analiza rizika jo$ uvijek valjana i njezina izmjena nije potrebna. Nema naznaka da mehanicka ili
elektri€na svojstva EM jednokratnog stileta nisu prikladna za predvidenu klini¢ku upotrebu. Za EM
jednokratni stilet nisu izdane nikakve sigurnosne obavijesti na terenu (FSN) ili sigurnosne korektivne
radnje na terenu (FSCA). Nisu zabiljezeni klini¢ki negativni ucinci. Sigurnost i u¢inkovitost uredaja

i dalje su zajamdeni.

Pretklinicki podaci iz studija svjeZzih kadavera

- Planiizvje$ée validacijskog ispitivanja — transsfenoidalna intervencija (interni registarski
br.: 0000006295 i 0000008204)

- Planiizvje$ée validacijskog ispitivanja — postavljanje katetera/premosnice (interni registarski
br.: 0000006294 i 0000008201)

Predvidena upotreba EM jednokratnog stileta prikazana je u osam transsfenoidalnih postupaka (EM
jednokratni stilet upotrebljavao se za kontrolu vodenu slikom tijekom pripreme ulazne tocke u hipofizu)
i osam postavljanja ventrikularnih katetera. Obavljeno je ukupno 16 postavljanja i svi su ocijenjeni
prihvatljivima.

Sustavni pregled s kvalitativnom sintezom informacija iz uklju€enih studija autora Song and Jo (2021)
sustavno je procijenio prikladnost svjeze smrznutih kadavera (FFC) za upotrebu primarno za kirursSku
obuku i edukaciju, ali takoder temeljito istrazuje razloge zbog kojih su FFC-ovi prikladan i klini¢ki
prenosiv realistian model pacijenta. Razlozi za visoku ocjenu prenosivosti podataka i vjestina
prikupljenih pomo¢u FFC-ova na stvarne pacijente ukljucivali su realisti¢nu teksturu i kvalitetu tkiva,
sposobnost rekonstrukcije stvarnih operacija i toénost anatomskih lokacija.

Svjeze smrznuti kadaveri ne ukljuuju proces balzamiranja. Boje su tkiva realisti¢ne i minimalno

izmijenjene u odnosu na originalne uvjete (Hayashi et al. (2016)). Profesori su izvijestili da su se
postupci rezova i drenaze izvodili sa sliénom otpornoscu i teksturom kao oni u stvarnim kirurskim
situacijama. Osim toga, FFC-ovi se mogu upotrebljavati i ve¢ se upotrebljavaju za istrazivanja na
kadaverima koja uklju€uju precizno mjerenje udaljenosti struktura unutar tkiva.

FFC-ovi se trenutacno upotrebljavaju u nekoliko svrha, uklju€ujuéi klinicko/medicinsko/kirur§ko
osposobljavanje, anatomske studije i istrazivanje kadavera koja ukljuCuju i procjenu medicinskih
uredaja. lako su svojstva tkiva opéenito vrlo realisti€¢na u smislu dodira, boje i operativnosti te su
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superiornija u odnosu na balzamirane kadavere, stupanj se prijenosa rezultata studije na stvarne
pacijente u smislu izvedbe ili sigurnosnih podataka treba odrediti na pojedinaénoj osnovi.

U svrhu evaluacije i preciznosti implantacije intraventrikularnih katetera pomoc¢u EM jednokratnog
stileta i prikladnosti EM jednokratnog stileta kao proizvoda za pokazivanje upotrebljavani su svjezi
nebalzamirani kadaveri cijelog tijela kako bi se izbjeglo istjecanje cerebrospinalne tekucine, skupljanje
mozga te posljedi¢no duralno odvajanje i ulazak zraka u subduralni prostor. Elasti¢nost koze i tkiva
obaju kadavera bila je dobro o&uvana i usporediva sa Zivim pacijentima. Takoder, pri pregledu
preoperativnih MR snimaka kadavera, odredena anatomska podrucja u mozgu jos uvijek se mogu
dobro identificirati i 8to je jo§ vaznije, CFS je bio vidljiv u svim klijetkama i ekstraventrikularnim
prostorima s CFS-om. S obzirom na podatke iz sustavnog pregleda autora Song and Jo (2021), moZe
se zakljuéiti da su anatomske proporcije i udaljenosti, svojstva tkiva i operabilnost tkiva usporedivi

s onim stvarnih pacijenata. Ovo je u skladu s podacima MR snimanja svjezih kadavera koji su se
upotrebljavali za studiju na kadaverima, a ispitivali su performanse EM jednokratnog stileta. 1z tog
razloga, ovi pretklinicki prikupljeni podaci o to€énom polozaju umetnutog katetera i toénom polozaju
stileta u komorama mozga i hipofizi, prikupljeni intraselarno tijekom kadaverskih testova, mogu se
smatrati kliniCkim dokazom o parametrima izvedbe.

Istrazivanje nakon stavljanja na trziSte:

Minimalan broj postupaka u kojima se upotrebljavao EM jednokratni stilet moze se lako odrediti iz
primljenih odgovora: obavljena su najmanje 243 kirurSka zahvata. Medutim, gornja se granica moze
procijeniti samo iz prodajnih brojki. Ukupno se prodalo 1.066 EM jednokratnih stileta ustanovama koje
su sudjelovale u istraZivanju do datuma sudjelovanja u istraZivanju. |zjave istraZivanja stoga se vrlo
vjerojatno odnose na oko 400 EM jednokratnih stileta koji su se upotrebljavali u kirurS8kim zahvatima.
Skupina korisnika moze se smatrati reprezentativnom jer su obuhvacene razli€ite razine iskustva

i uCestalosti upotrebe proizvoda. Istrazivanje se bavi pitanjima klinicke uporabe. Stoga su se
provjeravale tvrdnje o klini¢koj sigurnosti. Tablica u nastavku prikazuje kumulativne rezultate:

Zahvati koji su se izvodili upotrebom EM jednokratnog stileta

<10 24
10...30

> 30 4
Vrste zahvata

Postavljanje premosnice / vanjske ventrikularne drenaze / spremnika Ommaya 161
Pracenje tijekom resekcije tumora 12
Pracenje tijekom zahvata koji zahtijevaju transsfenoidalni pristup 8
Ostalo (10)*

Pretrpljeni incidenti, Stetni dogadaji ili komplikacije (napomena: samo ciklus pregleda iz
2018.)

Nema 11

Incident je ve¢ prijavljen

Incident jo$ nije prijavljen

Krvarenje ili ozljeda vaznih anatomskih struktura

ol NolNeNNe]

Ostalo
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Kvarovi uredaja
Nema, uredaj je uvijek funkcionirao kako je predvideno 28
Nezadovoljavajuc¢a preciznost pracenja 3
Smetnje u magnetskom polju 0
Slomljena zica vodilja, kabel ili druga komponenta EM jednokratnog stileta 0
Probijena sterilna barijera, otkrivena prije otvaranja sterilnog pakiranja 0
Zica vodilja nije bila kompatibilna s upotrijebljenim kateterom 3
Ostalo 7**

Slika 1. SaZetak rezultata istraZivanja nakon stavijanja na trZite (ciklusi pregleda 2018. — 2021.)

* 10 je korisnika navelo ,ostale” postupke, od kojih je 8 bilo unutar predvidene upotrebe. Dva su
korisnika upotrebljavala proizvod unutar kanala endoskopa za pra¢enje endoskopa, bez problema s
pracenjem ili precizno$¢u. Ova upotreba predstavlja nepropisanu upotrebu i opasnosti koje bi se
mogle pojaviti tijekom ove upotrebe (,pracenje EM jednokratnim stiletom nije precizno”) ve¢ su
obuhvacene postoje¢om analizom rizika. Nikakvi novi rizici ne proizlaze iz ove nepropisane upotrebe.
U uputama za uporabu ve¢ se obradilo postavljanje EM jednokratnog stileta unutar drugog metalnog
instrumenta.

** U istrazivanju su se spominjali sljedeci kvarovi/nekompatibilnosti proizvoda:

o Nedovoljna preciznost u jednom sluc€aju tijekom lije€enja sindroma uskog ventrikula
(premosnice). Korisnik je spomenuo da je preciznost obiéno dovoljna za postavljanje
ventrikularnog drena. Nije bilo moguce dobiti nikakve detaljne informacije od korisnika, a
u bazi podataka za neprekidna poboljSanja tvrtke Brainlab nije pronadena nikakva prituzba
u vezi s ovim slu€ajem.

e Prema jednom kirurgu, kut katetera nije bio ,odgovarajuci” (otprilike 5 %). Ni u ovom slucaju
nije bilo moguée dobiti nikakve detaljne informacije od korisnika, a u bazi podataka za
neprekidna pobolj$anja tvrtke Brainlab nije pronadena nijedna prituzba. Obavijestilo se
vlasnika racuna i podnesena je Zalba radi daljnje istrage.

o Magnetske smetnje sa stereotaktiCkim okvirom ili metalnim retraktorima (predvidljivo i poznato
ponasanje, opisano kao upozorenje u uputama za uporabu).

e EM jednokratni stilet nije radio nakon postavljanja na magnetsku podlogu (poznat problem
s EM instrumentima kada dodu u kontakt s magnetskim materijalom).

o EM jednokratni stilet nije radio (poznata pogreska uzrokovana navigacijskim softverom, nije
uzrokovana samim EM jednokratnim stiletom).

¢ Nema kompatibilnosti s TEW kanilom za trigeminalnu neuralgiju (promjer kanile prevelik je za
EM jednokratni stilet, kompatibilni promjeri kanile navedeni su u uputama za uporabu).

o Nema kompatibilnosti s kateterom tvrtke Codman koji korisnik upotrebljava (stilet prekratak).

¢ Nije povezano s EM jednokratnim stiletom, ali je kirurg spomenuo u istraZivanju: nedovoljan
volumen pracenja generatora polja, problemi s postizanjem dobre i prihvatljive registracije
pacijenata.

Korisnici koji su odgovorili nisu prijavili nikakve komplikacije, incidente ili Stethe dogadaje vezane uz
EM jednokratni stilet.
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4.3 SAZETAK O SIGURNOSTI | PERFORMANSAMA TE ZAKLJUCAK O
KORISTIMA/RIZICIMA

4.3.1 ZAHTJEVI ZA RADNA SVOJSTVA

Pracéenje objekata klju¢na je tehnologija u kontekstu racunalno potpomognutih medicinskih
intervencija. Omogucéavanje kontinuiranog pracenja polozaja medicinskih instrumenata i anatomije
pacijenta preduvjet je za navodenje instrumenata do anatomskih struktura ispod povrsine. Jedina
rasprostranjena tehnika koja omogucuje pracenje malih objekata u stvarnom vremenu bez ogranienja
vidnog polja je elektromagnetsko praéenje (Franz et al., 2014).

Opce prednosti EM praéenja primjenjuju se u navigacijskom sustavu Cranial EM tvrtke Brainlab
zajedno s EM jednokratnim stiletom. EM jednokratni stilet omogucuje proSirenje postoje¢eg opsega
indikacija i upotrebu sustava Cranial EM tvrtke Brainlab za te dodatne indikacije uz ustedu vremena.

Tocnije, EM jednokratni stilet kirurzima omogucava navigaciju pri postavljanju intrakranijalnih katetera
i identifikaciju anatomskih struktura kada se upotrebljava kao pokaziva€. Slikovno navodenije stileta
kirurzima omogucuje manje invazivan rad i bolju kontrolu stvarnog polozaja vrha instrumenta.

U usporedbi s opti¢ki navodenim jednokratnim stiletom, prednost EM jednokratnog stileta ogleda se

u tome $to je senzor postavljen izravno na vrh stileta, dok se kod opti¢ki navodenih stileta markeri za
pracenje nalaze na proksimalnom dijelu rucke ili namjenskoj referentnoj jedinici. Stoga je navodeni EM
jednokratni stilet manje osjetljiv na nepreciznost pracenja povezanu sa savijanjem fleksibilne zice
vodilje i omogucuje da se i u sluCaju savijene zice prikaze ispravan polozaj vrha.

Slikovnim navodenjem stileta moze se rijesiti problem loSeg postavljanja katetera, potencijalno
dovodeci do smanjenih opstrukcija katetera i stope revizije katetera/premosnice (Hayhurst et al., 2010;
Jung & Kim, 2013), u sluc¢aju kojih bi bili potrebni dodatni zahvati. U slu¢aju postavljanja spremnika
Ommaya, poboljSana preciznost postavljanja, u usporedbi s postavljanjem katetera slobodnom rukom,
dovodi do smanjenja rizika od curenja kemoterapije u tkivo, $to moze uzrokovati otrovanje.

Izostanak potrebe za krutom fiksacijom glave za elektromagnetsko pracenje u odredenim skupinama
omogucuje upotrebu neuronavigacije (Azeem & Origitano, 2007). Sustav bez okvira i igala
elektromagnetsku neuronavigaciju €ini jednostavnom za primjenu i prikladnom za pedijatrijske
pacijente. Pedijatrijska neurokirurSka populacija nosi izazove koji nisu prisutni u odrasloj populaciji.
Djeca imaju nizi prag tolerancije na krutu fiksaciju glave koja je potrebna za mnoge sustave
navodenja. Upotreba stezaljke za glavu Mayfield nije prikladna kod djece mlade od 2 godine, a ¢ak

i kod djece starije od 2 godine pozicioniranje i priprema koZe vrlo su nespretni pri krutom uévrscivanju
glave. Bol koja je povezana s upotrebom krutog fiksiranja glave i pove¢ana upotreba anestetika
takoder je problem koji se mora uzeti u obzir. Takvi ¢imbenici uzrokuju produljenje trajanje operacije
i otezavaju operaciju (Clark et al., 2008). Stoga elektromagnetska navigacija za ove pedijatrijske
indikacije ima dodatne klinicke prednosti u usporedbi s konvencionalnim nenavodenim postupcima.

Tvrdnje o kliniCkom ucinku dodatno su potkrijepljene pretklinickim testovima kompatibilnosti katetera,
testovima validacije kadavera, in vitro verifikacijskim testom, testovima upotrebljivosti kao i
istrazivanjima PMS-a i PMCF-a i podacima studije PMCF-a.

Unutar pretklini¢kih validacijskih ispitivanja s kadaverima, predvidena upotreba EM jednokratnog
stileta potvrdena je pomocu dva reprezentativha zahvata. Upotrebom EM neuronavigacije uspjesno je
postavljeno osam ventrikularnih katetera (75 % postavljanja stupnja 1 i 25 % postavljanja stupnja 2),

a upotrebom EM jednokratnog stileta uspjesno je izvedeno osam transsfenoidalnih postupaka za
slikovno vodenu kontrolu tijekom pripreme ulazne tocke u hipofizu. S obzirom na podatke iz sustavnog
pregleda autora Song and Jo (2021), moze se zaklju€iti da su anatomske proporcije i udaljenosti,
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svojstva tkiva i operabilnost tkiva usporedivi s onim stvarnih pacijenata. Iz tog razloga, ovi pretklini¢ki
prikupljeni podaci o to€nom polozaju umetnutog katetera i to€nom polozaju stileta u komorama mozga
i hipofizi, prikupljeni intraselarno tijekom kadaverskih testova, mogu se smatrati klinickim dokazom o
parametrima izvedbe.

Kako bi se pokazalo da EM jednokratni stilet ispunjava odredene zahtjeve preciznosti, proveden je
opsezan in vitro verifikacijski test pomoc¢u mjernog fantoma. Pokazalo se da je zahtjev za preciznost u
preporu¢enom volumenu pracenja ispunjen.

Na razini sustava, provedeni su in vitro testovi pra¢enja preciznosti i otkrivanja izobli¢enja EM
jednokratnog stileta u usporedbi sa Medtronic AXiEM Stylet. Ti testovi potvrduju preciznost prac¢enja
i funkcionalnost otkrivanja izobli¢enja za EM jednokratni stilet i jo$ su uvijek valjani za ovu procjenu.

Upotrebom referentnih mjerenja s koordinatnim mjernim strojem na fantomu, provedeni su testovi
provjere preciznosti za metode registracije koje pruza softver Cranial EM kao i za preciznost
navodenja putanje. Rezultati pokazuju srednju pogresku cilja ispod 2,0 mm, a pogresku kuta ne vec¢u
od 2°. Prema tome, sustav i EM jednokratni stilet funkcioniraju s navedenom preciznosti.

IzvjeSce o istrazivanju PMCF-a sadrzi klinicke podatke reprezentativnih skupina korisnika od oko 400
postavljanja ventrikularnih katetera i o upotrebi pokazivaca u neurolodkim postupcima potpomognutim
neuronavigacijom od izdavanja proizvoda. Istrazivanje potvrduje klinicke tvrdnje o klini¢koj sigurnosti

i u€inkovitosti.

Za upotrebu za EM pokazivanje razina dokaza smatra se dovoljnom jer se funkcija pokazivanja
takoder upotrebljava za lociranje ulazne tocke katetera, a rizik je vrlo nizak (pogledajte podatke iz
PMS-a).

Radna svojstva katetera s definiranim dimenzijama provjerena su, posebno kako bi se izbjeglo znatno
pomicanje premosnice / vrha katetera tijekom uklanjanja EM jednokratnog stileta, $to se takoder
uzima u obzir u analizi rizika i kako bi se osigurao osnovni zahtjev za postavljanje katetera. Dimenzije
kompatibilnih katetera navedene su u uputama za uporabu EM jednokratnog stileta.

Nadalje, klinicka izvedba EM jednokratnog stileta u pogledu upotrebljivosti dokazala se sumativnom
procjenom upotrebljivosti cjelokupnog navigacijskog sustava Cranial EM, ukljucujudéi i stilet, uz
aktivnosti formativne evaluacije.

Cinjenica da instrumenti s elektromagnetskim pra¢enjem mogu biti pod utjecajem metalnih artefakata
(poput metalnog retraktora ili drugih metalnih dijelova u blizini podrucja pracenja, pogledajte jedno
izvijeS¢e u MAUDE-u koje opisuje ovaj problem sa Medtronic AXiEM Stylet u blizini retraktora za rane)
u meduvremenu je dobro poznata lije¢nicima i dobro opisana u uputama za upotrebu EM jednokratnog
stileta. Takoder je jedan korisnik proizvoda tvrtke Brainlab to spomenuo u odgovoru na anketu jer je
pokuSavao vidjeti §to se dogada kada se EM jednokratni stilet priblizi metku koji se nalazi u
pacijentovom mozgu. U pregledanoj literaturi ovaj se ucinak navodi kao nedostatak
elektromagnetskog pracéenja, no prednosti su i dalje u vecini.

Jedan je korisnik u svom odgovoru na istrazivanju nakon stavljanja na trziste napisao da je ,EM
jednokratni stilet teSko umetnuti u ventrikularni kateter (GAV premosnicu za odrasle), a posebno ga je
teSko progurati kroz deflektor rupe u lubanji. Kada ga se uspije umetnuti, radi, ali nakon $to se izvede
zahvat, ponovno je poprilicno tesko povuci EM jednokratni stilet natrag, a da kateter ostane na
mjestu”. S druge strane, napisao je da s tehnoloskog gledista EM jednokratni stilet savr§eno
funkcionira. U bazi podataka za neprekidna poboljSanja nije pronaden nijedan slucaj ili prituzba

u kojem se spominje ovaj prijavljeni problem. Prema uputama za upotrebu EM jednokratnog stileta
(koje se nalaze u letku sa svakim stiletom), kompatibilnost EM jednokratnog stileta s kateterima tocno
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je odredena za katetere unutarnjeg promjera od 1,3 mm do 1,9 mm. Korisnik je upotrebljavao kateter
tvrtke Miethke manjeg unutarnjeg promjera od 1,2 mm, $to objadnjava probleme na koje je naiSao.

Sve u svemu, tijekom sadasnje kliniCke evaluacije nisu se mogle otkriti nikakve nove ili nepoznate
komplikacije ili rizici povezani s upotrebom EM jednokratnog stileta. Opasnosti i njihove klinicke
posljedice odredene su prema njihovoj navodnoj Stetnosti za pacijente i vierojatnosti pojavljivanja.
Poduzete su mjere za smanjenje rizika. S tehnickog, bioloskog i klinickog gledista, preostali rizik za
kliniku upotrebu proizvoda koji se ocjenjuje pokazao se prihvatljivim nakon provedbe mjera za
smanijenje rizika. Za detaljnije informacije pogledajte datoteku upravljanja rizikom. Nadalje, mjere

opreza i upozorenja havedeni su u uputama za uporabu.

Sve indikacije izvedene iz podataka generiranih u ciklusima PMS-a 2018-2021. pruzaju dokaze da je
klinicka uporaba EM jednokratnog stileta sigurna i u¢inkovita te predstavlja vrhunski proizvod.

Prospektivna studija PMCF-a za EM jednokratni stilet za istraZivanje kliniCke sigurnosti i aspekata
izvedbe postavljanja intrakranijalnog katetera za medicinske indikacije, hidrocefalus bilo kojeg
podrijetla ili poviSenje ICP-a pokrenuta je 2018. godine. Prvi zahvati u studiji PMCF-a za EM
jednokratni stilet koja je u tijeku bili su uspjesni. Ovi rezultati potvrduju sigurnost i u€inkovitost EM
jednokratnog stileta unutar predvidene namjene. Medutim, usporedbom s ciljevima opisanim u CEP-u
otkrili su se nedostatci i stoga se trenutaéna studija PMCF-a smatra vrlo vaznom za generiranje
klini¢kih podataka koji nedostaju. Usporedbom rezultata testiranja izvedbe s cilievima CEP-a otkrivene
su sljedeci nedostatci. Tablica 3 sadrzava razli¢ite kombinacije za populaciju pacijenata i kirurski
zahvat te pruza informacije o tome postoji li nedostatak u odnosu na zahtjeve MDR-a.

Tablica 3 — Razli¢ite kombinacije za populaciju pacijenata i kirurski postupak pri ispitivanju klinicke uéinkovitosti i
nedostatci u odnosu na zahtjeve MDR-a

Klinicki podaci za odrasle i Klinicki Dovoljni? Aktivnosti PMS-a/PMCF-a
djecu dokazi

Podaci za odrasle u 4,7,8,11 U redu Medutim, potrebna je retrospektivna studija

postavljanju intrakranijalnog kako bi bilo viSe dostupnih dokaza za

katetera sljedecu procjenu PMS-a jer se uvrstavanje
pacijenata u prospektivnu studiju PMCF-a
odvija sporije od o¢ekivanog.

Podaci za odrasle u 7,8 Nedostaju | Istrazivanje PMS-a o performansama

praé¢enju anatomskih proizvoda kada se upotrebljava kao uredaj

struktura (npr. resekcija za pokazivanije, uklj. preciznost.

tumora, operacija baze

lubanje, transsfenoidalni

pristup)

Podaci za djecu u 7,8 Nedostaju | Potrebna je retrospektivna studija kako bi se

postavljanju intrakranijalnog prikupilo vise klini¢ki relevantnih podataka.

katetera

Podaci za djecu u pracenju - Nedostaju | Istrazivanje PMS-a o radnim svojstvima

anatomskih struktura (npr. proizvoda kada se upotrebljava kao

resekcija tumora, operacija pokazivac, uklj. preciznost i kvantitativne

baze lubanje, podatke o izvedenim pedijatrijskim

transsfenoidalni pristup) slu¢ajevima.
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Iz klinicke perspektive postoji premalo specificnih klinickih podataka iz stvarnog svijeta o pedijatrijskim
bolesnicima i 0 upotrebi proizvoda u kirur§kim postupcima za pristup tumorima baze lubanje,
uklju€ujuéi transsfenoidalni pristup (kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata).

Stoga bi se tekuce/planirane studije PMCF-a (prospektivne i retrospektivne) i spomenuta studija
trebala usredotoditi na prikupljanje podataka koji nedostaju kako bi se na odgovarajuci nacin popunile
praznine u podacima.

4.3.2 ZAHTJEVI ZA SIGURNOST

Tvrtka Brainlab uspostavila je sustav upravljanja rizikom koji odrazava zahtjeve iz GSPR-a 2, 3,415
(dopuna MDR-a |, poglavlje 1) §to znaci da se tijekom razvoja i cijelog ciklusa upotrebe uredaja
aktivnosti upravljanja rizikom provode i redovito azuriraju. To ukljuéuje sustavnu identifikaciju
opasnosti, opasnih situacija i odgovarajucih rizika, uklju€uju¢i njihovu ozbiljnost i procjenu vjerojatnosti
te redovito azuriranje kao i identifikaciju rizika koji su preostali rizici, ukupni preostali rizik i najmaniji
mogudi rizik.

Tvrtka Brainlab izvrSila je sveobuhvatnu analizu rizika za proizvod koji se procjenjuje. Time su
razmotreni i procijenjeni potencijalni rizici. U analizi rizika odredile su se opasnosti i njihove klini¢ke
posljedice prema njihovoj navodnoj Stetnosti za pacijente i vjerojatnosti pojavljivanja. Poduzete su
mjere za smanjenje rizika. Za detaljnije informacije pogledajte datoteku upravljanja rizicima koja je dio
tehnicke dokumentacije. S tehni¢kog, bioloskog i klinickog gledista, preostali rizik za klinicku upotrebu
proizvoda koji se ocjenjuje pokazao se prihvatljivim nakon provedbe mjera za smanjenje rizika. Osim
toga, upozorenja, mjere opreza, nuspojave, Stetni dogadaji i kontraindikacije detaljno su navedeni u
uputama za uporabu.

Kako bi potvrdila upotrebljivost proizvoda koji se ocjenjuje, tvrtka Brainlab AG provela je formativna
ispitivanja za EM jednokratni stilet, procjenu pakiranja te sumativnu procjenu upotrebljivosti za
kompletan navigacijski sustav Cranial EM, uklju€ujuci i stilet. Prikladnost proizvoda i uputa za uporabu
potvrdeni su prema oznaci EN 62366. EM jednokratni stilet takoder je bio uklju¢en u formativno

i sumativno ocjenjivanje upotrebljivosti navigacijskog sustava Cranial EM. Evaluaciju su proveli iskusni
neurokirurzi. Svi testovi su pokazali da se proizvod moze uspjesSno upotrebljavati. Ni objektivna ni
subjektivna ocjena, ukljuujuci razgovore, nisu ukazale na probleme u vezi upotrebljivosti.

Za EM jednokratni stilet napravljena je analiza rizika povezanih s korisnicima. Rizici povezani s
uporabom povezani su sa samim postupkom umetanja katetera. Neovisno o stiletu (navodeni ili
standardni stilet isporu€en s kateterima), moguce je da se vrh stileta ne poravna s vrhom katetera.
Postupak umetanja katetera preko stileta iskljuivo in situ i drzanja oba, katetera i stileta, tijekom
umetanja i izlaska novi je pristup za sve ventrikularne katetere. Rukovanje i zahvati s EM jednokratnim
stiletom nisu novitet. Stoga EM jednokratni stilet ne predstavlja te rizike. Vodeni iskustvom upotrebe
opti¢kog stileta tvrtke Brainlab i proizvoda konkurenata, korisnici su svjesni ovih uobic¢ajenih rizika.

Kako bi se smanijio rizik povezan s korisnikom za kontraindiciranu ponovnu upotrebu EM jednokratnog
stileta, oznaCavanje i pakiranje s dvostrukom zatvorenom vreéicom (standardno pakiranje za sterilne
proizvode za jednokratnu upotrebu) i vrsta instrumenta pokazuju da se instrument ne smije ponovno
upotrebljavati. Dodatno elektronicki brojac integriran u EM jednokratnom stiletu dopusta upotrebu
stileta samo u jednom zahvatu. Navigacija nece raditi ako korisnik pokusa ponovno upotrijebiti
instrument ili ga upotrijebiti tijekom drugog tretmana. Drugi rizik EM jednokratnog stileta povezan s
korisnicima je mogucnost da postane nesterilan tijekom raspakiravanja. Pakiranje EM jednokratnog
stileta procijenjeno je pregledima dizajna i sastancima s medicinskim sestrama u operacijskoj dvorani.
Oba pakiranja (dvostruka zatvorena vredica i jednostruka kutija / kutija za vide proizvoda) obi¢no se
upotrebljavaju za sterilne medicinske proizvode. Korisnici su svjesni da ne smiju upotrebljavati ostre
alate za otvaranje kutije sa sterilnim proizvodima te takoder kako otvoriti dvostruko zatvoreno
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pakiranje. Ukratko, svi rizici povezani s upotrebom EM jednokratnog stileta veé su poznati za sterilne
proizvode za jednokratnu uporabu i druge stilete koji se obiéno upotrebljavaju s ventrikularnim
kateterima. EM jednokratni stilet ne predstavlja nikakav rizik povezan s uporabom koji se ve¢ nije uzeo
u obzir, a svi su rizici pravilno ublazeni.

Sigurnosne karakteristike i predvidena uporaba EM jednokratnog stileta ne zahtijevaju posebnu
obuku. Postavljanje katetera/premosnice pomocu stileta dobro su poznati postupci i dio su
neurokirurSke edukacije. Svaki se kateter postavlja pomocu stileta. Stoga nema potrebe za posebnom
obukom o postavljanju katetera/premosnice jer je metodologija postavljanja ventrikularnog katetera s
nenavodenim stiletom u odnosu na navodeni jednokratni stilet jednaka. Specifi¢na razlika u upotrebi
proizvoda koji se ocjenjuje za odredeni postupak aspekt je upotrebe navigacijskog sustava za
umetanje katetera u mozak. Stoga je razumijevanje upotrebe navigacijskog sustava s integriranim
instrumentima kljuéni Cimbenik za uspjeSnu upotrebu proizvoda koji se ocjenjuje. Ova se obuka
provodi u okviru obuke o kranijalnom EM navigacijskom sustavu, a uklju€uje razumijevanje principa
navigacije, registracije i integracije instrumenta. Dodatne informacije takoder se mogu pronaci u
odgovarajuéim korisnic¢kim priru¢nicima. Stoga se ne smatra da je za sigurnu upotrebu EM
jednokratnog stileta potrebna dodatna obuka.

Korisnici nisu prijavili nikakve komplikacije, incidente ili Stethe dogadaje vezane uz navedeni proizvod.
Nisu identificirani nikakvi problemi i/ili kritiCni sigurnosni incidenti prijavljeni vanjskim tijelima. Nadalje,
trenutaéno dostupni podaci iz baze podataka za neprekidna poboljSanja tvrtke Brainlab i baze
podataka o Stetnim dogadajima ne pokazuju nove ili nepoznate komplikacije ili rizike koji bi doveli u
pitanje sigurnost i u€inkovitost proizvoda koji se ocjenjuje.

Klini¢ki podaci o proizvodu koji se ocjenjuje jasno pokazuju prihvatljivu razinu sigurnosti za
postavljanje ventrikularnog katetera i upotrebu kao proizvoda za pokazivanje u neuroloSkim zahvatima
potpomognutim neuronavigacijom. EM-om navodeno postavljanje katetera premosnice poboljSava
kvalitetu poloZaja katetera i eliminira neispravna postavljanja smanjujuci stope neuspjeha rada
premosnice (Hayhurst et al., 2010), ne samo u slu¢aju uskih ventrikula, ve¢ i pri operacijama
premosnice s regularnom veli¢inom premosnice, kako je opisao (Jung et al., 2013). | (Clark et al.,
2008) i (Azeem & Origitano, 2007) promatrali su po jedan sluc¢aj infekcije u svojim studijama.
Odgovarajuce stope infekcije od 4,4 % i 3,2 % usporedive su sa stopama prijavljenim u dosadasnjim
istrazivanjima.

Saznanja iz dosadasnijih istrazivanja u vezi s uobi¢ajenom stopom komplikacija sluze kao referentna
vrijednost za procjenu stope komplikacija u kirur§kim intervencijama koje zahtijevaju EM jednokratni
stilet. U vrhunskim proizvodima postoji prosje€na stopa komplikacija od 11 % za EM-om navodene
operacije, pri ¢emu su se te komplikacije dogodile tijekom postavljanja premosnice i nisu nuzno
povezane s EM jednokratnim stiletom. Stoga je rezultat ispitivanja PMCF-a i tekuce studije PMCF-a
unutar o€ekivanog raspona gdje EM jednokratni stilet nije temeljni uzrok.

Istrazivanje PMCF-a s povratnim informacijama o oko 400 klini¢kih uporaba navedenog proizvoda i
tekuéa studija PMCF-a u kojoj je 9 klini¢kih uporaba do sada ocijenjeno uspjeSnim dokazuje uspjeSnu
klinicku uporabu proizvoda koji se ocjenjuje posljednjih godina. Prema ovim podacima, upotreba EM
jednokratnog stileta sigurna je medicinska primjena koja nudi visoku preciznost za postavljanje
ventrikularnog katetera i neuronavigaciju.

Nakon procjene informacija o proizvodniji i poslije proizvodnje za EM jednokratni stilet, nije bilo
indikacija za sustavnu pogresku proizvoda ili njegove upotrebe. Ne postoje nerazmotreni rizici niti
potreba za veéom ocjenom postojecih rizika koji bi zahtijevali aZzuriranje analize rizika ili rezultirali
neprihvatljivim rizicima. Nisu pronadene informacije koje bi upucivale na potrebu za korektivnim ili
preventivnim radnjama izvan onoga $to je obuhvaceno procesom CAPA-om tvrtke Brainlab. Sigurnost
klinicke uporabe proizvoda i dalje je zajam¢&ena. Prijavljeni kvarovi proizvoda tijekom istraZivanja
nakon stavljanja na trZiste ve¢ su uvrsteni u postojecu analizu rizika.
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Proizvod koji se ocjenjuje nema nikakvu posebnu znacajku dizajna koja predstavlja poseban
sigurnosni problem. Zica vodilja jedini je dio proizvoda koji se invazivno upotrebljava u izravnom
kontaktu s pacijentom i sastoji se od nehrdajuéeg Celika (1.4301) koji je poznat kao biokompatibilan
materijal. Osim toga, ima atraumatski vrh (bez ostrih rubova) kako bi se smanijilo oSte¢enje tkiva.
Provedena bioloSka evaluacija pokriva zahtjeve prema trenuta¢no primjenjivim verzijama ISO 10993-1
i ISO 14971 za proizvod s ogranienim trajanjem kontakta (< 24 h). Stoga se klini¢ke tvrdnje o
sigurnosti mogu potvrditi.

Tijekom sada$nje kliniCke evaluacije nisu se mogle otkriti nikakve nove ili nepoznate komplikacije ili
rizici povezani s upotrebom EM jednokratnog stileta.

4.3.3 ZAHTJEV O PRIHVATLJIVOSTI NUSPOJAVA

Nuspojave koje se opéenito odnose na sustav Cranial EM tijekom klini¢ke uporabe umjerene su
tezine. One ukljuCuju produzeno trajanje intervencije u odredenim slucajevima zbog duljeg vremena
potrebnog za postavljanje i registraciju pacijenta. Te potencijalne nuspojave nisu posebno povezane s
EM jednokratnim stiletom. Ne postoje poznate kontraindikacije ili nuspojave koje se javljaju pri
upotrebi EM jednokratnog stileta.

U uputama za uporabu proizvoda navedene su metode za minimiziranje rizika od izobli¢enja u
magnetskom polju visokoosjetljivih i tvornicki kalibriranih EM jednokratnih stileta koje izazivaju metali ili
magnetska polja drugih proizvoda, Osim toga, upute za uporabu sadrZe detaljne upute lijeéniku kako
da uzme u obzir sva upozorenja i smanji moguce rizike.

Prema obavljenoj pretrazi incidenta, nisu pronadeni ostali incidenti povezani s nuspojavama koji su
izravno povezani s EM jednokratnim stiletom. Moze se reci da su preostali rizici od nuspojava jos
uvijek prihvatljivi.

Uz to, nikakve komplikacije, incidenti ili Stetni dogadaiji nisu prijavljeni u istrazivanju PMCF-a s
povratnim informacijama za oko 400 klini¢kih upotreba proizvoda i tekuéoj studiji PMCF-a s do sada
opisanih 9 klini¢kih upotreba.

Stoga se moze reéi da su preostale nuspojave jo$ uvijek prihvatljive.
4.3.4 ZAHTJEV O PRIHVATLJIVOM OMJERU KORISTI | RIZIKA

Upotreba Zica vodilja s EM prac¢enjem za postavljanje ventrikularnog katetera u lijeCenju intrakranijalne
hipertenzije te za odredivanje polozaja neuroloskih patologija kada se upotrebljava kao pokazivac u
kombinaciji s EM neuronavigacijskim sustavom zabiljezena je u nekoliko klini¢kih studija. Vodilice s
EM pracenjem obi¢no se upotrebljavaju kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata i predstavljaju najnoviju
tehnologiju.

Neuronavigacijski sustavi op¢enito nude vecu preciznost od ruénog postavljanja katetera.
Neuronavigacija s EM pra¢enjem pruza dodatne prednosti u odnosu na naj¢es¢i alternativni
neuronavigacijski sustav — optiCki sustav pracenja. Prednosti su da nema problema s vidnim poljem,
upotrebljava se neinvazivni dinamicki referentni okvir, nije potrebna kruta fiksacija glave, poboljSana je
preciznost i s EM se sustavom upotrebljavaju posebne sonde koje su dizajnirane da odgovaraju
ventrikularnim kateterima, stoga su masa i osjecaj katetera nepromijenjeni, za razliku od glomaznih
prilagodenih sustava koji se upotrebljavaju s optickom navigacijom (Clark et al., 2008). Navigacija
pra¢enjem vrha poboljSava preciznost i omogucuje fleksibilnost stileta jer se senzor nalazi na
distalnom kraju vrha. Nema potrebe za kalibracijom vrha zato Sto je instrument tvornicki kalibriran.
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Od prvog pustanja EM jednokratnog stileta na trziste 2017., nisu zabiljeZeni ozbiljni Stetni dogadaji
povezani s EM jednokratnim stiletom, a preostali rizici povezani s upotrebom EM jednokratnog stileta
trebaju se smatrati manje klini¢ki zna¢ajnim.

Nadalje, dokazi dobiveni testiranjem na kadaverima, istrazivanjem PMCEF-a i kliniCkim ispitivanjem
PMCF-a pokazuju da se EM jednokratni stilet kao tvornicki kalibriran i slikovno voden alat uspjesno
upotrebljava za to¢na postavljanja intrakranijalnih katetera te kada se upotrebljava kao pokazivac. S
obzirom na populaciju bolesnika, nema dokaza o razlikama u sigurnosnom profilu za odredene dobne
skupine. Nisu utvrdeni posebni rizici za odredenu dobnu skupinu, kao §to su pedijatrijski pacijenti.

Omijer koristi/rizika kod upotrebe EM jednokratnog stileta smatra se pozitivnim kada odgovorni lijeénik
osigura barem umjerenu korist za pacijenta. Potonje se osobito moze ocekivati kod bolesnika s
hidrocefalusom, intrakranijalnim visokim tlakom, bolesnicima koji su podvrgnuti aspiraciji ciste te u
slu¢aju drugih neuroloSkih patologija koje imaju koristi od preciznosti odredivanja polozaja upotrebom
EM jednokratnog stileta.

4.4 PLANIRANI ILI POSTOJECI PMCF

Planiraju se aktivnosti nadzora nakon stavljanja na trziste i klinickog pracenja nakon stavljanja na
trziste, kako je dokumentirano u planu PMS-a i PMCF-a.

PMS

Primarni ciljevi godiSnjeg sustavnog pregleda aktivnosti nakon stavljanja na trziSte upotrebljavaju se
za potvrdu klini¢ke u€inkovitost i sigurnosti proizvoda kada je izlozen vecoj populaciji pacijenata i
klinickih korisnika, procjenu znacaja i prihvatljivosti svih rizika koji su preostali nakon smanjenja rizika i
otkrivanje novih rizika, tj. niskih rizika na temelju €injeni¢nih dokaza. Tvrdnje o klini¢koj u€inkovitosti i
sigurnosti, kako je navedeno i raspravljeno u postojecoj klini€koj procjeni, potkrijepit ée se podacima iz
PMS-a.

PMCF

Cilj je studije PMCF-a procijeniti postavljanje ventrikularnog katetera upotrebom EM jednokratnog
stileta kao stileta za navodenje kako bi se potvrdila kliniCka u€inkovitost i sigurnost proizvoda koji se
uglavnom procjenjuje na temelju podataka ekvivalentnog proizvoda, kako je definirano za EM
jednokratni stilet koji je certificiran prema normi MDD. 1z tog razloga analizirat ée se intraoperativni ili
postoperativni skupovi slikovnih podataka kako bi se procijenila preciznost postavljanja ventrikularnog
katetera te dodatno istraZile stope komplikacija. Za procjenu preciznosti postavljanja ventrikularnih
katetera upotrebljava se sustav ocjenjivanja iz (Hayhurst et al., 2010).

Pocetak studije PMCF-a isprva je planiran za prosinac 2018., godinu dana nakon prvog izdanja EM
jednokratnog stileta. Medutim, zbog poteskoc¢a s ugovorom, tvrtka Brainlab morala je promijeniti
odabranu ustanovu. Studija se provodi u Medicinskom centru Erasmus u Rotterdamu u Nizozemskoj.
Zbog dugih ciklusa pregleda unutar etickog odbora i ograni¢enja tijekom globalne pandemije COVID-
19, odobrenije etickog odbora je odgodeno. Klinicka je studija po¢ela 2022. godine. Studija je
registrirana u Nizozemskoj u ccmo-u (,Central Committee on Research Involving Human Subjects”) s
registracijskim brojem NL76660.078.21.

Prvi zahvati u studiji PMCF-a za EM jednokratni stilet koja je u tijeku bili su uspjesni. Ovi rezultati
potvrduju sigurnost i u€inkovitost EM jednokratnog stileta unutar predvidene namjene. Medutim, kao
Sto je navedeno u poglavlju 4.3.1, postoji premalo specifi¢nih klini¢kih podataka iz stvarnog svijeta o
pedijatrijskim bolesnicima i o upotrebi uredaja u kirurSkim postupcima za pristup tumorima baze
lubanje, ukljuéujuéi transsfenoidalni pristup (kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata). Stoga:
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e |strazivanje nakon stavljanja na trziSte dopunit ¢e se pitanjima o izvedbi proizvoda kada se
upotrebljava kao pokazivag, uklju€ujuéi preciznost, te s pitanjima o kvantitativnhim podacima o
izvedenim pedijatrijskim slu€ajevima.

e Prospektivna tekuca studija PMCF-a trebala bi se usredotociti na te podatke i pruZiti viSe
kliniCkih dokaza. Prema bolnici koja provodi studiju PMCF-a, vjerojatno ¢e se ukljuciti 5-10
pedijatrijskih slu€ajeva tijekom sljedece godine.

¢ Na temelju gore navedenih informacija bit ¢e potrebno vise klinickih dokaza iz stvarnog svijeta
za indikaciju umetanja katetera. Zbog toga ¢e se provesti dodatna retrospektivna studija
PMCF ,Postavljanje katetera” koja retrospektivno procjenjuje postavljanje intrakranijalnog
katetera pomoc¢u EM jednokratnog stileta u usporedbi s metodom ru¢nog postavljanja u
odrasloj i pedijatrijskoj populaciji. Zbog retrospektivne prirode analize primarna krajnja tocka
koja odraZzava preciznost postavljanja katetera s EM jednokratnim stiletom stopa je
proksimalne revizije unutar 7 dana nakon operacije. Ovaj je parametar kada se paZljivo
procijeni za uzro¢nost revizije (tj. uzrok mora biti umetanje, a ne sekundarni pomak katetera ili
zacepljenje itd.) vrijedan parametar performansi proizvoda. Protokol studije je u fazi pregleda
Etickog odbora (EC) u Erasmus University Medical Center u Rotterdamu u Nizozemskoj i
zapocet ¢e kada odobrenje Eti¢kog odbora bude dostupno.

5 MOGUCE DIJAGNOSTICKE ILI TERAPIJSKE ALTERNATIVE

Ostale su dostupne medicinske alternative za postavljanje ventrikularnog katetera ru¢na tehnika,
postavljanje pod ultrazvuénim navodenjem, postavljanje uz fluoroskopiju, postavljanje uz endoskopiju,
postavljanje uz pomo¢ pametnog telefona, postavljanje pomocu robota i optiCki navodeno postavljanje.

Kirurski zahvati uklju€uju klini¢ke indikacije gdje se primjenjuje ventrikularni kateter za vanjsku
ventrikularnu drenazu, ventrikuloperitonejska (VP) / ventrikuloatrijska (VA) premosnica ili ventrikularni
pristupni proizvoda (VAD, rezervoar). Najcesca klinicka indikacija je terapija hidrocefalusa i kontrola
intrakranijalnog tlaka (ICP). Ventrikularni kateteri upotrebljavaju se i za aspiraciju ciste. Opcenito,
klini¢ki simptomi i indikacije za postavljanje ventrikularnog katetera sli¢ni su u svim populacijama
pacijenata, od novorodencadi do odraslih. Ne postoje posebni zahtjevi ili rizici za odredene dobne
skupine.

MozZe se zakljuciti da prikladnost odredene medicinske opcije najvide ovisi o ciljnoj lokaciji katetera i
odgovaraju¢im zahtjevima za preciznost. Ostali su odlu€ujuéi ¢imbenici nuznost fiksacije glave,
pruzanje izravnih povratnih informacija ispravne putanje / vrha katetera, potrebna veli€ina rupe na
lubaniji, produljenje vremena rada zbog dodatne prilagodne ili vremena registracije, osjetljivost sustava
(npr. izoblicenja magnetskog polja).

Prisutnost malih ventrikula u novorodencadi i mladih pedijatrijskih pacijenata ili pacijenata s uskim
ventrikulima ili bilo koja anatomska distorzija ¢ine ru¢no umetanje ventrikularnih katetera iznimno
teSkim izazovom. Posebice u ovim izazovnim, slozenim klini¢kim uvjetima, upotreba pomoénih
sredstava ili visokotehnoloSkih pristupa, poput navigacijskih sustava, postaje sve rasirenija.
Neuronavigaciju bez okvira upotrebljava nekoliko autora koji izvjeStavaju da je to sigurna i korisna
opcija za postizanje optimalnog polozaja ventrikularnih katetera (Kim et al. 2006; Gil et al. 2002), &ime
se smanjuje potreba za revizijskim operacijama kao i postoperativhe komplikacije.

Slikovno navodenje omogucuje trodimenzionalnu rekonstrukciju ventrikularnog sustava i vizualizaciju
u stvarnom vremenu temeljenu na slikama pomodéu preoperativnih slika CT-a ili MR-a tijekom
umetanja katetera u prikazu u tri ravnine. Tijekom preoperativnog planiranja mogu se definirati tocne
ciline toCke tako da se za svakog pacijenta moze odabrati i prilagoditi idealna putanja, ulazna tocka i
duljina katetera. Vrh ventrikularnog katetera moze se to€no postaviti u slobodni prostor
cerebrospinalne tekucine dalje od koroidnog spleta ili preblizu ependimalnih povrsina. Planiranje
putanje takoder osigurava da odabrana putanja izbjegne bilo kakve vaskularne strukture tijekom
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umetanja, ¢ime se mogu izbjeéi nepotrebne komplikacije. Nadalje, upotreba navigacije takoder znadci
da je ulazna to¢ka umetanija fleksibilna i ne ovisi o0 standardnim anatomskim ulaznim to¢kama. To
moze biti korisno u slu€ajevima kada se mora izbjec¢i ponovna uporaba prethodnog reza na tiemenu ili
rupe u lubanji te u odsutnosti kostanog skeleta glave nakon kraniektomije. (Low et al. 2010)

Upotreba stileta s EM pracenjem s neuronavigacijskim sustavom pruza nekoliko prednosti ukljuujuci
visoku preciznost i izostanak krute fiksacije glave. Upotreba stileta s EM pracenjem kao pokazivaca s
neuronavigacijskim sustavima takoder je korisna u usporedbi s najéeSéom alternativom, optic¢kim
pra¢enjem. EM neuronavigacijski sustavi prevladavaju nedostatke povezane s neuronavigacijskim
sustavima optiCkog pracenja, kao $to je problem vidnog polja, te pruzaju visoku razinu sigurnosti.
Ukratko, stileti s EM pracenjem u kombinaciji s EM neuronavigacijskim sustavima predstavljaju
najnoviju tehnologiju za kirurS8ke zahvate za navodeno postavljanje katetera premosnice i planiranje ili
odredivanje poloZaja intrakranijalnih struktura kada se upotrebljavaju kao pokazivadi.

Slikovno vodeno umetanje intrakranijalnih katetera smatra se rutinskim postupkom. (Keric et al. 2013)

Preciznost ovisi o slu€aju i ciljnoj lokaciji katetera/premosnice, zbog ¢ega se ne moze dati konkretna
vrijednost u milimetrima. Op¢enito, na temelju relevantnih podataka moze se zakljuciti da je preciznost
stileta dostupnih na trzistu u rasponu od 1—-3 mm dovoljna za postizanje to¢nog polozaja katetera
unutar ventrikula u slu€ajevima predvidene upotrebe. U sazetku, klinika ucinkovitost i prednosti stileta
s elektromagnetskim pra¢enjem dokazane su u odnosu na njihove mogucée komplikacije ili rizike na
temelju dugotrajne povijesti klinicke uporabe.

6 PREDLOZENI PROFIL | OBUKA ZA KORISNIKE

EM jednokratni stilet upotrebljavaju neurokirurzi. Nije potrebna posebna obuka za korisnike koji su
upoznati s kranijalnim EM navigacijskim sustavima. Za korisnike koji nisu upoznati s kranijalnim EM
navigacijskim sustavima preporucuje se obuka o upotrebi navigacijskog sustava Cranial EM tvrtke
Brainlab.

7 PRIMJENJUJE SE UPUCIVANJE NA SVE STANDARDE,
USKLADENE STANDARDE | ZAJEDNICKE SPECIFIKACIJE

Standardno Naslov Primijenjeno,
u cijelosti il
djelomicéno
EN ISO 13485:2016 + | Medical devices — Quality management systems - U potpunosti
AC:2018* Requirements for regulatory purposes
ISO 14971:2019 Medical devices — Application of risk management to U potpunosti

medical devices

ISO 15223-1:2021* Medical devices — Symbols to be used with medical device | U potpunosti
labels, labelling and information to be supplied — Part 1:
General requirements

ISO 20417:2021 Medical devices — Information to be supplied by the U potpunosti
manufacturer

IEC 62366-1:2015 Medical devices — Application of usability engineering to U potpunosti
medical devices
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Standardno Naslov Primijenjeno,
u cijelosti ili
djelomiéno
MEDDEYV 2.7-1 Clinical evaluation: A guide for manufacturers and notified | U potpunosti
Rev.4:2016 bodies

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

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

U potpunosti

ASTM F2503-13

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

U potpunosti

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

U potpunosti

DIN EN 60529:2014

Degrees of Protection Provided by Enclosures (IP Code)

U potpunosti

ISO 10993-1:2018

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

U potpunosti

ISO 10993-4:2017

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

U potpunosti

ISO 10993-5:2009

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

U potpunosti

ISO 10993-7:2008/
AMD 1:2019

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

U potpunosti

EN ISO 10993-17:2009

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

U potpunosti

EN ISO 10993-18:2020

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

U potpunosti

ISO 19227:2018

Implants for surgery — Cleanliness of orthopedic implants -
General requirements

U potpunosti

ASTM F3127:2016

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

U potpunosti

EN ISO 7153-1:2016

Surgical instruments — Materials — Part 1: Metals

U potpunosti

EN ISO 11135:2020

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

U potpunosti

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

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

U potpunosti

ISO 11737-2:2019*

Sterilization of medical devices — Microbiological
methods — Part 2: Tests of sterility performed in the

U potpunosti
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Standardno Naslov Primijenjeno,

u cijelosti ili
djelomiéno

definition, validation and maintenance of a sterilization
process

EN ISO 11607-1:2020

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

U potpunosti

EN ISO 11607-2:2020

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

U potpunosti

MDCG 2019-9

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

U potpunosti

AAMI TIR28:2016

Product adoption and process equivalence for ethylene
oxide sterilization

U potpunosti

ASTM F1980-16

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

U potpunosti

ASTM D4169-16

Standard Practice for Performance Testing of Shipping
Containers and Systems

U potpunosti

ISO 9626:2016

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

U potpunosti

ASTM F1929-15

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

U potpunosti

* Uskladeno prema SaZetku referenci uskladenih normi objavijenom u Sluzbenom listu — Uredba (EU) 2017/745.

8 PRETHODNE VERZIJE

ozujku 2023.

standardom MDR 2017/745

O ne

Broj SSCP Datum Opis promjene Valjanost verzije potvrdio NB
verzije izdavanja
003 Oc¢ekivano u | Prvo izdanje u skladu sa da

Jezik provjere valjanosti: engleski
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