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1 RENDELTETES

Ez a biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképességre vonatkozo6 dsszefoglalé (SSCP) az MDCG
2019-9 ,.Summary of safety and clinical performance - A guide for manufacturers and notified bodies”
(A biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképességre vonatkozo ésszefoglald - Utmutatd gyartok és
bejelentett szervezetek szamara) cimi dokumentumot koveti, és célja, hogy a nyilvanossag szamara
hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitéképességének fébb
szempontjairél szélo6 frissitett 6sszefoglaléhoz.

Az SSCP nem helyettesiti a hasznalati utasitast mint az eszkdz biztonsagos hasznalatat garantalo 6
dokumentumot, és nem szolgal diagnosztikai vagy terdpias javaslatokkal a tervezett felhasznalék vagy
paciensek szaméra. Az aldbbi informacidk a felhasznaloknak/egészségugyi szakembereknek szdlnak.

2 AZ ESZKOZ AZONOSITASA ES ALTALANOS INFORMACIOK

1. tablazat - Az eszkdz leirasa

Az eszkdz neve Elektromégneses egyszer hasznélatos szonda

Cikkszam(ok) 18097-01 (egydarabos doboz), 18097-10 (10 db-os adagol6doboz)
Alapveté UDI-DI 4056481EMStylet4C

Referenciaszam 0000282488

Gyarté Brainlab AG

Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich

Gyartasi hely(ek) RAUMEDIC AG, Am Muhlgraben 10, 08297 Zwdnitz, Németorszéag
- RAUMEDIC AG (szerz6déses gyartd és beszallitd, tervezés,
fejlesztés (1 - 8. fazis)/tesztelés, dsszedllitas és csomagolas)
o Cim: Hermann-Staudinger-Str. 2, 95233 Helmbrechts,
Németorszag
- Rose GmbH (etilén-oxidos (ETO) sterilizalas, a RAUMEDIC AG
alvéllalkozéja)
o Cim: Gottbillstr. 25-30, 54294 Trier, Németorszag
- NDI Europe GmbH (alapvet6 fontossagu komponens:
elektromagneses érzékel6, a RAUMEDIC AG alvallalkozoja)
o Cim: Gittinger Str. 37, 78315 Radolfzell am Bodensee,
Németorszag
- ADROIT Mfg Co (alapvetd fontossagu komponens: vezetddrot
gyartasa, a RAUMEDIC alvallalkozéja)
o Cim: 24, SVS Rd, RBI Colony, Dadar West, Prabhadevi,
Mumbai, Maharashtra 400025, India

Egyedi regisztracios DE-MF-000006183
szam (SRN)
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Orvostechnikai e GMDN: 63570: Intracranial catheter navigation transmitter stylet
eszkozok leirasanak e EMDN: 212011485 (Surgical navigation instruments — consumables)
nomenklaturaja 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)

Az eszkdz osztalya Ill. osztaly, 6. szabaly

Az eszkdzre kiadott 2017

elsé tanusitvany éve

A bejelentett szervezet | TUV Sued Product Service GmbH

neve és egyedi Ridlerstrasse 65
azonosité szama 80339 Munich
SIN: 0123

3 AZ ESZKOZ LEIRASA

Az elektromagneses egyszer hasznélatos szonda egy elére kalibralt, elektromagnesesen (EM)
kovetett vezetédrot az intracranialis katéterek vagy séntdk navigalt elhelyezéséhez idegsebészeti
alkalmazas soran a Brainlab Cranial EM navigacids rendszer segitségével. Rugalmas; disztalis végén
egy érzékelbtekercs van elhelyezve, amely biztositja a hegy pozicidjanak pontos kévetését. A szonda
hasznalhaté tovabba intracranialis pointer eszk6zként craniotomia/craniectomia soran az anatémiai
irAnypontok navigélaséra.

Az eszkdz egy vezetddrotbdl, egy tomitésbdl (fogantyutertlet), egy kabelbdl és egy csatlakozobdl all.
A sodnt vagy a katéter nem a csomag része. Sterilen keril leszallitasra (etilén-oxidos sterilizalassal).

A harmadik féltél szarmazé kompatibilis intracranialis katétereknek a kdvetkez kritériumoknak kell
medfelelnitk:

o Bels6 atmér6 (minimum - maximum): 1,3 mm - 1,9 mm

e Hosszusag: <250 mm

Kompatibilis Brainlab szoftver:
e Cranial EM

3.1 RENDELTETESSZERU HASZNALAT, HASZNALATI JAVALLATOK,
RENDELTETESSZERU CEL

3.1.1 RENDELTETESSZERU CEL

Az eszkoz lehetbvé teszi katéterek/sontok intracranialis elhelyezését és a sztereotaxias lokalizalast
idegsebészeti alkalmazas soran.
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3.1.2 RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az elektromégneses egyszer hasznalatos szonda kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal.
Elérekalibralt miszer, amely az intracranialis katéterek elektromagnesesen kovetett elhelyezésére és
intracranialis pointerként valo hasznalatra szolgdl, kizarélag a Brainlab Cranial EM navigacios
rendszerrel kombinalva.

3.1.3 JAVALLATOK

Az elektromagneses egyszer hasznélatos szonda a Cranial EM rendszer tartozéka, és kovetkezd
eljarasokhoz javallott.

A rendeltetésnek megfelel6 mitéti eljarasok a kdvetkezok:
e Intracranialis katéter behelyezése

Tumorreszekciok

Koponyaalapi mitétek

Craniotomia/craniectomia

Transsphenoidalis eljarasok

A navigalt intracranialiskatéter-behelyezés olyan matéti eljarasok soran klinikailag indikalt, amelyeknél
ventricularis katétert helyeznek be a kiilsé kamrai drén, sont vagy Ommaya-féle intraventricularis
katéter szamara. A klinikai indikaciok a kovetkezdk:

e Hydrocephalus terapija

¢ Megnovekedett intracranialis nyomas terapiaja

o Ciszta vékonytii-aspiracios citologiaja

Az intracranialis pointer eszkdz klinikai indikacioi a kévetkezdk:
o Az agy kllénbdz6 tertletein elhelyezked6 daganatok reszekcidja, beleértve a koponyaalapi
daganatokat és a transsphenoidalis megkdzelitést igénylé daganatokat is;
¢ A hozzéférési pont vagy palyagorbe lokalizalasa intracranialiskatéter-behelyezés, craniotomia
vagy craniectomia soran.

3.2 ELLENJAVALLATOK

Az elektromagneses egyszer hasznélatos szondaval kapcsolatos ellenjavallatokat,
mellékhatasokat, nemkivanatos eseményeket, figyelemfelhivasokat, dvintézkedéseket és
kockazatokat (fliggetlenll azok el6fordulasi aranyatdl és valoszinliségétdl) az aktualis felhasznaloi
kézikdnyv tartalmazza.

Az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda nem hasznalhato a javallottdl eltéré célokra. A
felhasznalé felel6ssége, hogy a szondat megfeleléen hasznalja a Cranial EM rendszerrel egyitt, és
hogy minden egyes esetben kiilon eldéntse, az eszkdzt célszer(i-e pointerként vagy vezetészondaként
hasznalni katéter behelyezéséhez intracranialis eljarasok soran.

Az ellenjavallatok és mellékhatasok az elektromagneses egyszer hasznélatos szondaval egyitt
hasznalandd kompatibilis katétertél fliggnek.

Nincsenek tovabbi ismert ellenjavallatok kifejezetten az elektromagneses egyszer hasznalatos
szondara vonatkozdan. Az ellenjavallatok altalaban a hasznalandé katétertdl fliggnek, és a vizsgalt
eszkoz rendeltetésének megfelelé neuroldgiai eljarasokhoz kapcsolédnak.
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3.3 TERVEZETT BETEGPOPULACIO

A betegek tekintetében nincsenek nemre vagy korra vonatkozd korlatozasok. Az elektromagneses
egyszer hasznalatos szonda felnétt vagy gyermekbetegeknél torténd hasznalatra szolgal.

3.4 KOCKAZATOK/FIGYELMEZTETESEK/MELLEKHATASOK

A Cranial EM rendszer klinikai hasznalatara az alabbi mellékhatasok altalanossagban érvényesek
lehetnek, ezek azonban nem kifejezetten az elektromagneses egyszer hasznélatos szondahoz
kothetok.

A Cranial EM rendszer klinikai hasznalata soran fellépd mellékhatasok
- Bizonyos esetekben meghosszabbodott beavatkozasi id6 a telepitésre és a betegregisztraciora
forditott tobbletidé miatt.
- Bizonyos esetekben a paciens bdérén/csontjan a regisztraciéhoz és a koponyahoz rogzitett
referenciamatrix régzitése céljabdél tovabbi bemetszéseket végeznek.

Az elektroméagneses egyszer hasznélatos szonda alkalmazédsabdl eredd szovédmeények kézé
tartoznak a miitéti eljaras soran alkalmazott gyogyszerekkel, anyagokkal és médszerekkel, valamint a
betegnek az agyba ideiglenesen behelyezett idegen objektumokkal szembeni tolerancigjaval
kapcsolatos szov6dmények. Ezek a sz6v6dmények azonban altalaban barmilyen idegsebészeti
beavatkozasnal eléfordulhatnak, és fliggetlenek magatol az eszkdztél. Az alabbi szévédményekrél
szamoltak be:

- Nem megfelel6 pontossag

- Mechanikai hibak

- A magneses tér torzulasa

A sont katéter behelyezésével kapcsolatos, de magatél az elektromagneses egyszer hasznélatos
szondatél fuggetlen mellékhatasok

- Kisebb mértékii vérzés

- Hematdéma neurolégiai karosodas nélkdl

- Fert6zés

- Tulzott mértékii lecsapolas

- A sont elvandorlasa

A tumorreszekcids eljarasokkal kapcsolatos, de magatdl az elektromagneses egyszer hasznalatos
szondatél fuggetlen mellékhatasok

- Kisebb mértékii vérzés

- Hematdéma neurolégiai karosodas nélkdl

- Fert6zés

A sont katéter behelyezésével kapcsolatos, de magatol az elektromagneses egyszer hasznalatos
szondatél fiiggetlen potencialis nemkivanatos események

- Az eszkoz rossz mikodése

- Subduralis folyadékgytlem

-  Bevérzés

- Hematéma neurolégiai karosodassal

- Hasi pseudocysta kialakulasa (kizarolag peritonealis katéter belltetése esetén)

A tumorreszekcids eljarasokkal kapcsolatos, de magatdl az elektromagneses egyszer hasznalatos
szondatél fliggetlen potencialis nemkivanatos események

- Bevérzés

- Hematdéma neuroldgiai kdrosodassal
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- Gorcsroham

- Agyduzzanat

- Infarktus

- Tudatzavar

- Motoros éallapotromlas

- Hemiparézis

- Afazia vagy egyéb neuroldgiai deficit

Figyelemfelhivasok
- Az elektroméagneses egyszer hasznalatos szonda rendkivil érzékeny, el6rekalibralt
orvostechnikai eszkbz. Kezelje rendkivil oOvatosan, és ellendrizze pontossagat ismert
tajékozddasi pontokon.
- Az adapterhez val6 csatlakoztatds soran tigyeljen arra, hogy a szonda kabele teljesen le legyen
tekerve, és ne legyen rajta csomoé.

Figyelmeztetések

* A szonda sterilen kertl leszallitasra. Ha nem steril kérnyezettel érintkezik a kicsomagolas
vagy a klinikai hasznalat soran, azonnal dobja ki az eszkozt.

« A steril csomagolas felbontasa elétt ellenérizze, hogy a lejarati idé nem telt-e le. Ha a lejarati
idd letelt, a terméket meg kell semmisiteni.

» Felbontas elé6tt ellenérizze, hogy a steril csomagolas nem sérilt-e meg. Szemrevételezéssel
ellendrizze a steril gatrendszer épségét hasznalat el6tt. Tilos hasznalni, ha a steril
csomagolas sérlt.

* Aszonda csak az elektromagneses bazisallomashoz csatlakoztathat6 és azzal egyitt
hasznalhaté az elektromagneses egyszer hasznalatos szondahoz valé miiszeradapter
alkalmazasaval, és nem csatlakoztathaté mas eszktzhoz.

* Ne valtoztassa meg hajlitassal a szonda formajat, és ne egyenesitse ki a hajlitott szondat. A
tartdsan elgorbult vagy sériilt szonda a beteg sulyos sériilését eredményezheti, és meg kell
semmisiteni, mivel az elektromos biztonsag és a kdvetési pontossdg nem biztosithaté.

* Ne moédositsa az elektromagneses egyszer hasznalatos szondat.

* A szonda csak 25 cm-nél nem hosszabb, zart végil katéterekkel hasznalhatd, amelyek
lumenatmérdje legalabb 1,3 mm, de legfeljebb 1,9 mm. A katéter helyes elhelyezéséhez
kovesse a katéter hasznalati utasitasat.

* Hasznalat elétt ellenérizze, hogy a szonda kdnnyen (tapadas nélkil) csuszik-e be, illetve ki a
katéterb6l.

* A katétert a behelyezés soran mindig rogzitse kézzel, és tgyeljen arra, hogy a szonda hegye
érintse a katéter zart végét, de ne hatoljon be a katéter leeresztényilasaiba.

* Invaziv médon csak a szonda disztalis fém vezetédrétja hasznalhatd. A szonda egyetlen mas
része sem érintkezhet kdzvetlentl a beteggel.

* A szonda eltavolitasa soran mindig régzitse kézzel a katétert.

» Ne feledje, hogy a kovetési pontossagot befolyasolhatja, ha a szonda hegye méas fémmuszer
kdzelében vagy belsejében helyezkedik el. Az elektroméagneses rendszer nem képes
érzékelni vagy kompenzalni a szonda mas fémek altal okozott torzulasait.

* A szonda egyszeri hasznalatra készilt, és haszndalat utan meg kell semmisiteni. Az
Ujrafelhasznalas karositja az eszkdzt, és pontatlan navigaciohoz vagy a beteg mas suilyos
sériiléséhez vezet.

» Fontos hogy tisztaban legyen vele: nem a katéter, hanem a szonda hegyét navigalja.

» Kerilni kell ennek a berendezésnek a hasznalatat mas berendezések kdzelében vagy azokra
rahelyezve, mivel ez nem megfelel6 mikodést okozhat. Ha ilyen hasznalat sziikséges, figyelni
kell a két berendezést, és ellendrizni a megfelelé miikddésiiket.

* A hordozhat6 radiéfrekvencias tavkozlési berendezések (koztiik az olyan periférias eszkdzok,
mint példaul az antennakabelek és kiilsé antennak) nem hasznalhatdék 30 cm-nél kdzelebb a
Brainlab navigacids allomas barmely részéhez, beleértve a Brainlab altal el8irt kabeleket.
Ellenkezd esetben a teljesit6képesség romolhat.
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« Ajelen berendezés gyartdja altal meghatarozott vagy biztositott eszk6zoktél eltéré tartozékok,
transzduktorok és kabelek hasznalata névelheti az elektromagneses kibocsatast, vagy
csokkentheti a berendezés elektromagneses zavartiirését, és nem megfelel6 mikodését
eredményezheti.

Fennmarado kockazatok:
A mellékhatasok, szovédmények és nemkivanatos események kozott felsoroltakon kiviil nem all fenn
mas jelentés fennmaraddé kockazat.

Az alabbi tablazat 6sszefoglalja és szamszer(siti az elektromagneses egyszer hasznalatos szondaval
kapcsolatos 6sszes azonositott és mérsékelt kockazatot:

2. tblazat - A funkciondlis biztonsaggal és a hatékony teljesitménnyel kapcsolatos kockazatok dsszefoglalasa

Valésziniiség a

Kockazat (artalom és veszélyes helyzet) beavatkozast
kovetden
Veszély: Eles szélek. < 0,001%

Artalom: Alapveté fontossagu strukturak karosodasa.
Veszélyes helyzet: Az elektromagneses szonda pointer eszkdzként hasznalatos, és a
paciens agyaba helyezik be.

Veszély: Eles szélek. <0,001%
Artalom: A felhasznalé megvagja magat vagy atszlrja a bérét az elektromagneses
szonda éles széleivel.

Veszélyes helyzet: A felhaszndl6 az elektromagneses szondat a felszerelés, a klinikai
eljaras és a szétszerelés soran a kezében tartja.

Veszély: Elektromossag. <0,001%
Artalom: Az aramiités a beteg vagy a felhasznal6 halalahoz vezethet.

Veszélyes helyzet: Az elektromagneses szondat az elektroméagneses bazisallomashoz
csatlakoztatjak, és rendeltetésének megfeleléen hasznaljak. Az elektromagneses
szonda hegye vagy komponensei kdzvetlenil érintkeznek a pacienssel és a
felhasznaldval. Egyszeri hibakorilmények k6zott a miiszerben magasfesziiltség all fenn.

Veszély: Egés. < 0,001%
Artalom: Alapveté fontossagu agystruktirak karosodasa.

Veszélyes helyzet: Az elektromagneses szondat a beteg agyaba helyezik, vagy a
felhasznal¢ tartja a kezében. Az elektromagneses szonda hegyének és mas
komponenseinek hémérséklete tul magas.

Veszély: Nem megfelelé anyagok hasznalata. > 0,001% és < 0,1%
Artalom: Citotoxikus reakcio, talérzékenység, irritacio és intracutan reaktivitas vagy
szisztémas akut toxicitas.

Veszélyes helyzet: Az elektromagneses szonda pacienssel kozvetleniil érintkezé
komponenseiben |év6 anyagokbdl kioldédé vagy kivonhaté anyagok nem
biokompatibilisek a rendeltetésszerl hasznalattal.

Veszély: Karosodott eszkoz. 20,001% és < 0,1%
Artalom: A paciens megsériilése az eszkdz meghibasodasa miatt.

Veszélyes helyzet: Az eszkdz a sterilizalasi folyamat, a szallitas vagy a szavatossagi idé
lejarta miatt megsérilt vagy a rendeltetésszer( teljesitménye romlott.

\{eszély: Az eszkbz szennyezbdése. 20,001% és < 0,1%
Artalom: A paciens megfert6z6dése vagy gyulladasos tiinetei.
Veszélyes helyzet: Az eszkdz szennyezett és nem steril.
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Valésziniiség a

Kockazat (artalom és veszélyes helyzet) beavatkozast
kovetéen
Veszély: Etilén-oxid. <0,001%

Artalom: Citotoxikus reakcio, tilérzékenység, irritacio és intracutan reaktivitas.
Veszélyes helyzet: Az etilén-oxidos sterilizalasi folyamatot kdvetéen toxikus
koncentracioju etilén-oxid szennyezédés marad az eszkdzon vagy a steril
csomagolason.

Veszély: Endotoxinok. 20,001% és < 0,1%
Artalom: Pirogén reakcio.

Veszélyes helyzet: Az elektromagneses szondan 1évé endotoxinok hasznalat kézben
érintkezésbe kerililnek a paciens agyaval.

\[eszély: Prionok. < 0,001%
Artalom: Prionbegetségek.
Veszélyes helyzet: Az elektromagneses szonda prionokkal szennyezett.

Veszély: Mechanikai erék. 2 0,001% és < 0,1%
Artalom: Fert6zés vagy gyulladas.

Veszélyes helyzet: Az elektromagneses szondat a beteg agyaba helyezik. Néhany
komponens laza, és egyesével kell eltavolitani 6ket. Néhany apré elem a beteg agyaban
marad.

Veszély: Rosszul behelyezett katéter. 20,001% és < 0,1%
Artalom: Alapveté fontossagu struktirak karosodasa.

Veszélyes helyzet: A katétert til felszinesen vagy tdl mélyen helyezték be, mert a
katéter hegyét nem igazitottak az elektromagneses szonda hegyéhez. A katéter disztélis
része nem éri el a kivant poziciot.

Veszély: Rosszul behelyezett katéter. 20,1% és < 1%
Artalom: Eredménytelen kezelés.

Veszélyes helyzet: A katétert a kamran kivil helyezik el (nem a tervezett pozicidban).
Az agy-gerincvel6i folyadékot nem lehet lecsapolni.

Veszély: Pontatlan kovetés. 20,001% és < 0,1%
Artalom: Alapveté fontossagu strukturak karosodasa.

Veszélyes helyzet: Az elektromagneses szonda nyomon kdvetése nem pontos. Az
elektroméagneses szonda a tervezettél eltérd pozicidkba kerdl.

Veszély: Elére lathatd nem megfeleld hasznalat. < 0,001%
Artalom: Alapveté fontossagu strukturak karosodasa.

Veszélyes helyzet: Az elektromagneses szonda nem mikddik megfeleléen, mivel
rendeltetésétdl eltéréd modon hasznaljak. A kdvetési pontossag és a mechanikai
stabilitas romlik.

Veszély: Elére lathatdo nem megfeleld hasznalat. = 0,001% és < 0,1%
Artalom: A beteg vagy a felhasznalé megfertézédése, illetve a beteg megsériilése az
eszkdz meghibasodasa miatt.

Veszélyes helyzet:

- A csomagolas nem teszi lehetévé az eszkdz steril kezelését.

- Az eszkozt Ujrahasznositjak és ismét felhasznaljak, aminek kdvetkezményeképp a
sterilitas vagy a tervezett teljesitéképesség mar nem biztositott.

- Az eszkozt helytelenil artalmatlanitjak.
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4 A KLINIKAI ERTEKELES OSSZEFOGLALOJA ES A FORGALOMBA
HOZATAL UTANI KLINIKAI NYOMON KOVETES (PMCF)

Az MDR kiadasanak idején az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda mar kdzel 5 éve
sikeresen forgalomban van. A preklinikai adatok mellett az elektromagneses egyszer hasznalatos
szonda Klinikai értékelése egy PMCF-felmérés klinikai adatain, a forgalomba hozatal utani kovetés
soran szerzett adatokon (beleértve a bejelentett incidensek és termékpanaszok értékelését a termék
€s a rendszer szintjén), valamint egy (az eszkéz MDD alapjan tértént forgalomba hozatalaval
kezd6dott) folyamatban Iévé PMCF-tanulmany adatain alapul.

4.1 KLINIKAI VIZSGALATOKBOL SZARMAZO ADATOK

Forgalomba hozatal utani klinikai nyomonkdvetési prospektiv tanulmany:

Az eddig vizsgalt betegpopulacio 9 beteget, killénb6zd koru férfi és néi felnétteket foglal magaban. Az
intracranialis katéter behelyezésének orvosi indikaciéja barmilyen eredetll hydrocephalus vagy az
intracranialis nyomas emelkedése volt. Olyan 1,3 és 1,5 mm kozotti belsé atmeérdji szilikon
katétereket hasznaltak, amelyek alkalmasak az elektromagneses egyszer hasznélatos szondahoz. Az
Osszes katéter megfeleld elhelyezésének ellenérzésére kiegészitd képalkotasként MRI-t hasznaltak. A
katéter elhelyezésének pontossagat a Hayhurst et al., 2010 altal kifejlesztett rendszerrel értékelték.
Mind a 9 kezelés sikeres volt; 7 katéterbehelyezést 1., 2 katéterbehelyezést pedig 2. fokozatlra
értékeltek. Az 1. fokozatu” katéterbehelyezések legalabb 74%-ara vonatkoz6 specifikacio szerint az
elektromagneses egyszer hasznélatos szonda navigaciés pontossaga ezidaig 77,8%-o0s eredménnyel
»Sikeresnek” minésithetd. 2 nemkivanatos eseményt jegyeztek fel, de ezek nem vagy valdszinileg
nem kapcsolédtak az elektromagneses egyszer hasznalatos szondahoz. A tanulmanyt Hollandiaban a
CCMO (,Emberi alanyokat érint6 kutatdsokkal foglalkoz6 kdzponti bizottsag”) regisztralta,
NL76660.078.21 regisztracios szammal.

4.2 EGYEB KLINIKAI ADATOK

Forgalomba hozatal utani kévetés soran szerzett adatok beleértve a bejelentett incidensek és
termékpanaszok értékelését a termék és arendszer szintjén

A Brainlab folyamatos fejlesztést célzd adatbazisaban vald keresés dsszefoglaldsa: A panaszok
egyike sem utal a termék, illetve a termék biokompatibilitdsanak vagy hasznalatanak szisztematikus
hibajara, és nem eredményezett kockazatot a betegre vagy a felhasznaléra nézve. Ezek egyike sem
teszi szlkségessé a meglévd kockazatelemzés aktualizalasat, mivel a megfeleld intézkedések mar
hatalyban vannak. Nem kertilt kiadasra CAPA, helyszini biztonsagi értesités, és nem végeztek
korrekcids miveletet. Az elektromagneses egyszer hasznalatos szondara vonatkoz6 dsszes panasz
kivalté oka nem kodzvetleniil az elektromagneses egyszer hasznalatos szondahoz (hanem a szoftveres
miszeralkalmazashoz) kapcsolddik. Ezek tehat nem utalnak a termék vagy a klinikai alkalmazés,
illetve az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda biokompatibilitasanak szisztematikus
hibajara.

A Maude-adatbazisban valé keresés 6sszefoglalasa: Nem talaltak a Brainlab elektromagneses
egyszer hasznéalatos szonda hasznalataval kdzvetlenlil 6sszefliggd incidenst. Egy hasonlé eszkdzzel,
a Medtronic AXiEM Stylettel kapcsolatban 19 bejegyzést talaltak a Medtronic AXIEM Stylet
pontatlansagaval vagy miikodésképtelenségével dsszefiiggésben (az eljaras soran megsziint a
kovetési képesség, vagy a szonda a sebészi feltard kézelében volt, és torzulasok keletkeztek, illetve a
Medtronic navigacios rendszer egyaltalan nem ismerte fel a szondat). A pontatlansaggal
Osszefliggésben jelentett incidenseknél a pontatlansagot a felhasznalo észlelte, és kdzvetleniil az
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elektromagnesesen kovetett szonda haszndalatahoz kapcsoléddéan nem érkezett jelentés sem sulyos
betegsérulésekrél, sem halalesetrdl. A mikoédésképtelen szonda nem okozott kart a betegben. Egyes
esetekben az eljaras egy oranal révidebb ideig tarto elhizédasarél szamoltak be. Mivel a Medtronic
AXxiEM Stylet esetében el6forduld incidensek az elektromagneses egyszer hasznalatos szondaval
Osszefliggben is el6fordulhatnak, ezeket a kockazatelemzésben figyelembe vették, de az MDR 61.
cikkének korlatozasai tekintetében nem szamitanak az egyszer hasznalatos szondara vonatkoz6
klinikai adatoknak.

A BfArM-adatbazisban vald keresés dsszefoglalasa: Nem talaltak olyan bejegyzéseket, amelyek az
elektromagneses egyszer hasznalatos szondaval kapcsolatos vagy arra raill6é incidenseket irnanak le.

Incidensek keresése rendszerszinten: A ,Frameless Stereotaxy” (keret nélkili sztereotaxia) és a
»Cranial Resection” (cranialis resectio) felhasznalasi eseteinek rendszerszintii keresése nem
azonositott Uj kockazatokat vagy mellékhatasokat, és nem mertiltek fel szisztematikus problémak.
Nem kerUlt sor korrekciés miiveletekre.

Az incidensek keresésével kapcsolatos kovetkeztetés: Az elektromagneses egyszer hasznalatos
szondaval kapcsolatos gyartasi és gyartas utani informaciok értékelése soran nem azonositottak olyan
Uj kockazatot az egyszer hasznélatos szonda hasznélataval kapcsolatban, amelyet a jelenlegi
kockazatelemzés még nem vett figyelembe. Az attekintés alapjan nincs sziikség olyan valtoztatasra
sem, amely a meglévd kockazatok magasabb foku mingsitését eredményezné, és igy
elfogadhatatlanna tenné azokat. Ezért megallapithatd, hogy a kockazatelemzés tovabbra is érvényes,
és nincs szilkség frissitésre. Nincs arra utal6 jel, hogy az elektromagneses egyszer hasznalatos
szonda mechanikai vagy elektromos tulajdonsagai ne feleltek volna meg a rendeltetésszer( klinikai
hasznalatnak. Az elektromagneses egyszer hasznalatos szondara vonatkozéan nem adtak ki helyszini
biztonséagi értesitést (FSN), és helyszini biztonsagi korrekcidés miveletet (FSCA) sem hajtottak végre.
Nem jelentettek klinikai negativ hatast. Az eszkdz biztonsagossaga és hatékonysaga tovabbra is
biztositott.

Preklinikai adatok friss, cadaver vizsgalatokbol

- Hitelesitési vizsgélati terv és jelentés - transsphenoidalis beavatkozas (belsd regisztracios
szam: 0000006295 és 0000008204)

- Hitelesitési vizsgalati terv és jelentés - katétersont behelyezése (bels6 regisztracios
szam: 0000006294 és 0000008201)

Nyolc transsphenoidalis beavatkozasnal (az elektromagneses egyszer hasznélatos szondat az
agyalapi mirigybe vald belépési pont el6készitése soran a képvezérelt ellenérzéshez hasznaltak) és
nyolc ventriculariskatéter-behelyezésnél alkalmaztak rendeltetésszerien az elektromagneses egyszer
hasznalatos szondat. Osszesen 16 behelyezést végeztek, amelyek mindegyike elfogadhaténak
mindsult.

A szisztematikus attekintés a bevont tanulmanyokbdl (Song and Jo (2021)) szarmaz6 informaciok
kvalitativ szintézisével médszeresen értékeli a frissen fagyasztott cadaverek (fresh frozen cadaver,
FFC) alkalmassagat elsésorban a sebészeti képzésben és oktatasban valo felhasznalasra, de
alaposan megvizsgalja annak okait is, hogy az FFC-k miért minésiilnek megfelel6 és klinikailag
képletesen atultethetd, valésaghi betegmodelinek. Az FFC-k segitségével megszerzett adatok és
készségek valddi betegekre valo képletes atlltethetéségének oka tdbbek kozoétt a valésaghi textara
és szOvetminbség, a tényleges miiveletek rekonstrualdsanak képessége és az anatémiai helyek
pontossaga volt.
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A frissen fagyasztott cadavereken nem alkalmaznak balzsamozasi eljarast. A szévetek szinei
valésaghlek, és minimalisan eltérnek az eredeti allapotoktdl (Hayashi et al. (2016)). A professzorok
arrél szamoltak be, hogy a bemetszési és drenalasi eljarasokat a valdés mitéti helyzetekhez hasonlé
textlraval és ellenallas mellett végezték. Ezenkiviil az FFC-ket a széveteken bellli struktarak
tavolsdganak pontos mérését magéban foglald, cadavereken végzett kutatdsokhoz hasznaljak és
hasznélhatjak.

Az FFC-ket jelenleg szamos célra hasznaljak, tébbek kdzott klinikai/orvosi/sebészeti képzésre,
anatomiai vizsgalatokra és cadavereken végzett kutatasra, beleértve az orvostechnikai eszkdzok
értékelését is. Bar a szdvetek tulajdonsagai tapintas, szin és kezelhetéség szempontjabdl altalaban
nagyon valésaghliek és kedvez&bbek, mint a bebalzsamozott cadavereké, a vizsgalati eredmények
valos betegekre valo atlltethetéségét a teljesitbképesség vagy a biztonsagi adatok tekintetében
egyedi alapon kell meghatérozni.

Az intraventricularis katéterek elektromagneses egyszer hasznalatos szonda alkalmazasaval torténé
belltetési pontossaganak értékeléséhez, valamint az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda
pointer eszkdzként vald alkalmassaganak értékeléséhez egész testl, friss, nem konzervalt
cadavereket haszndltak, hogy elkeriljék az agy-gerincveldi folyadék szivargasat, az agy zsugorodasat
és az ebbdl kdvetkezé duralis levalast, valamint azt, hogy a subduralis térbe leveg6 kerlljon. Mindkét
cadaver bérének és szOveteinek rugalmassaga jol megérz6dott és hasonld volt az él6 betegekéhez. A
cadaverek mitét el6tti MRI-felvételeit vizsgalva az agy meghatarozott anatomiai teriiletei még mindig
j6l azonosithaték voltak, és ami még fontosabb, az agy-gerincvel6i folyadék lathaté volt az 6sszes
kamrédban és az extraventricularis, agy-gerincvel6i folyadékot tartalmazé terekben. A prezentalt (Song
and Jo (2021)) szisztematikus attekintés adatait figyelembe véve megallapithatd, hogy az anatémiai
aranyok és tavolsagok, a szévetek tulajdonsagai és a szovetek kezelhetésége hasonlé a valodi
betegekéhez. Mindez 6sszhangban van az elektromagneses egyszer hasznalatos szondéat vizsgéald
cadaver vizsgéalathoz hasznalt friss cadaverek MRI-képalkotési adataival. Ezért ezek a preklinikailag
gy(jtott, az agykamrakban és az agyalapi mirigyben a bevezetett katéter pontos poziciojara és a
szonda pontos elhelyezkedésére vonatkozé adatok, amelyeket a cadaver vizsgalatok soran
intrasellarisan gydijtottek, a teljesitéképességi paraméterek klinikai bizonyitékanak tekinthetdk.

Forgalomba hozatal utani felmérés:

A beérkezett valaszokbdl konnyedén meghatarozhatd azoknak az eljarasoknak a minimalis szama,
amelyekben az elektromagneses egyszer hasznalatos szondat hasznaltak: ez legalabb 243 mutéti
eljaras esetében volt igy. A felsé hatart azonban csak az értékesitési adatokbdl lehet megbecsilni. A
felmérésben valé részvétel id6pontjaig 6sszesen 1066 elektromagneses egyszer hasznalatos szondat
adtak el a felmérésben részt vevé helyszineken. A felmérés kinyilatkoztatasai ezért nagy
valészinlséggel korulbelul 400, mitéti eljards soran hasznalt elektromagneses egyszer hasznéalatos
szondara vonatkoznak. Az Ugyfélcsoport reprezentativnak tekinthetd, mivel tagjai kilénb6z6
tapasztalati szinteket és készulékhasznalati gyakorisagot képviselnek. A felmérés a klinikai
felhasznalasra vonatkozo kérdésekkel foglalkozik. A klinikai biztonsagossagra és teljesit6képességre
vonatkozo allitasok tehat alatdmasztottak. Az aldbbi tablazat az 6sszesitett eredményeket mutatja:

Az elektroméagneses egyszer hasznéalatos szonda hasznalataval végzett eljarasok

<10 24
10...30
> 30 4
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Az eljarasok tipusa
Sont/Kilsé kamrai drén/Ommaya-féle intraventricularis katéter 161
Kovetés tumorreszekcio soran 12
Kdvetés transsphenoidalis megkdzelitést igénylé eljarasok soran 8
Egyéb (10)*
Tapasztalt incidensek, nemkivanatos események vagy szovédmények
(Megjegyzés. Csak a 2018-as felllvizsgélati ciklus)
Nincs 11
Az incidenst méar jelentették 0
Az incidenst még nem jelentették 0
Fontos anatomiai struktirak vérzése vagy sériilése 0
Egyéb 0
Tapasztalt eszkézmeghibasodasok
Nem tortént; az eszk6z minden esetben rendeltetésének megfeleléen mikddott 28
Nem kielégitd kdvetési pontossag 3
Magneses zavarok 0
A vezet6dr(:)t, a _!(é}bel vagy az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda mas 0
komponensének torése
A steril gatrendszer sériilése a steril csomagolas felnyitasa elétt észlelve 0
A vezetddrét nem kompatibilis a hasznalt katéterrel 3
Egyeb .

1. dbra. A forgalomba hozatal utani felmérés eredményeinek 6sszefoglalasa (2018 - 2021 kozotti

fellilvizsgalati ciklusok)

* 10 Ggyfél emlitett ,egyéb” eljarasokat, amelyek kozil 8 megfelelt a rendeltetésszerii hasznalatnak.
Két tigyfél az eszkdzt egy endoszkdpcsatornan belll az endoszkdp kdvetésére hasznélta, amely
sordn nem volt probléma a kdvetéssel vagy a pontossdggal. Ez a felhasznalas indikacion kivuli

hasznalatot jelent, és az e felhasznalas sordn esetlegesen el6fordul6 veszélyeket (,Az
elektromagneses egyszer haszndlatos szonda kdvetése nem pontos”) mar a jelenlegi

kockazatelemzés tartalmazza. Az indikacion kivili hasznélatbol nem keletkezett Gj kockazat. A
felhasznal6i kézikdnyv mar tartalmaz egy bejegyzést az elektromagneses egyszer hasznalatos

szonda egyéb fém miszerbe val6 helyezésére vonatkozdan.

** A felmérésben a kdvetkez6 eszkdzmeghibasodasokat/Gsszeférhetetlenségeket emlitették:

e A pontossag elégtelensége egy esetben az SVS (slit ventricle syndrome) kezelése soran
(sont). Az tgyfél megemlitette, hogy a pontossag altalaban elegendé a ventricularis drén
elhelyezéséhez. Az Ggyféltél nem sikertilt részletes informacidkat szerezni, és a Brainlab
folyamatos fejlesztést célz6 adatbazisaban sem talaltak erre az esetre vonatkoz6 panaszt.

o Egy sebész szerint a katéter szoge ,eltért” (korilbelll 5%-kal). Ebben az esetben sem sikerdilt
az Ugyféltdl részletes informacidkat szerezni, és a Brainlab folyamatos fejlesztést célzé
adatbazisaban sem talaltak panaszt. A szamlatulajdonost tajékoztattak, és tovabbi vizsgalat

céljabdl panaszt tettek.
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o MAgneses interferencia a sztereotaxias kerettel vagy fém sebészi feltarokkal (el6re lathato és
ismert torténés, a felhasznaldi kézikdnyvben figyelmeztetésként szerepel).

e Az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda nem mikédik, miutan azt egy magneses
szbnyegre helyezték (ismert probléma az elektromagneses miszerekkel kapcsolatban, amikor
magneses anyaggal érintkeznek).

o Az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda nem miikédik (a navigaciés szoftver altal
okozott ismert hiba, nem az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda okozza).

o Nem kompatibilis a trigemindlis neuralgiara szolgalé6 TEW-kandillel (a kanil atmérdje tal nagy
az elektromagneses egyszer hasznalatos szondahoz; a kompatibilis kanllatmérék a
felhasznaléi kézikdnyvben szerepelnek).

o Nem kompatibilis az tgyfél altal hasznélt Codman-katéterrel (a szonda tul rovid).

¢ Nem kapcsolddik az elektromégneses egyszer hasznélatos szondahoz, de a sebész
megemlitette a felmérésben: A mezégenerator kdvetési térfogata tul kicsi; az elfogadhato
betegregisztracié elérése problémékba itkdzik.

A vélaszadé ugyfelek nem szamoltak be az elektromagneses egyszer hasznalatos szondaval
kapcsolatos szévédményekrdl, incidensekrél vagy nemkivanatos eseményekrol.

4.3 OSSZEFOGLALO A BIZTONSAGOSSAGROL ES A
TELJESITOKEPESSEGROL, VALAMINT AZ ELONY-KOCKAZAT
KOVETKEZTETESROL

4.3.1 A TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO KOVETELMENY

Az objektumkdvetés kulcsfontossagu alaptechnoldgia a szamitdgéppel tamogatott orvosi
beavatkozasok kontextusaban. Lehetdvé teszi az orvosi miszerek és a beteg anatémiajanak
folyamatos lokalizalasét, igy elbfeltétele a felszin alatti anatomiai strukturdk kdzotti miszeres
irdnyitasnak. Az elektromagneses kovetés az egyetlen széles kdrben alkalmazott technika, amely a
ralatas korlatozasa nélkil teszi lehetévé a kis objektumok valés idejl kdvetését (Franz et al., 2014).

Az elektromagneses kdvetés altalanos elényeit a Brainlab Cranial EM navigaciés rendszere az
elektromagneses egyszer hasznalatos szondaval egyiittesen hasznalja ki. Az elektromagneses
egyszer hasznalatos szonda lehet6évé teszi az indikaciok jelenlegi korének bévitését, és csokkentett
idébefektetés mellett teszi lehetévé teszi a Brainlab Cranial EM rendszer hasznalatat ezekben a
tovabbi indikaciokban.

Pontosabban megfogalmazva, a pointer eszkézként hasznalt elektromagneses egyszer hasznélatos
szonda lehetévé teszi a sebészek szamara az intracranialis katéterek elhelyezésének navigalasat és
az anatomiai strukturak azonositasat. A szonda éltal nyujtott képvezérlés lehetbve teszi a sebész
szamara, hogy kevésbé invaziv médon végezze a beavatkozast, és hatékonyabban ellenérizze az

Az optikai navigacioéval ellatott egyszer hasznalatos szondahoz képest az elektromagneses egyszer
hasznélatos szonda elénye, hogy az érzékel6 kozvetlenil a szonda hegyén helyezkedik el, mig az
optikai navigacioval ellatott szonda esetében a kdvetd markerek a proximalis fogantylurészen vagy az
erre a célra szolgalé matrixon talalhatok. gy a navigalt elektromagneses egyszer hasznélatos szonda
kevésbé hajlamos a flexibilis vezet6drot meghajlasaval 0sszefliggd kdvetési pontatlansagra, és
lehetbve teszi, hogy még meghajlitott dllapotban is a helyes hegypozicié jelenjen meg.

A szonda altal nyujtott képvezeérlés kikiiszobolheti a katéter nem megfelelé behelyezését, ami
potencialisan cstkkenti a katéter elzarédasanak esélyét és a katéter/sont felllvizsgalati aranyat
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(Hayhurst et al., 2010; Jung & Kim, 2013). Ezek egyébként tovabbi miitétekhez vezetnének. Ommaya-
féle intraventricularis katéter behelyezése esetén a szabadkézi katéterbehelyezéshez képest megné a
behelyezési pontossag. Ez csokkenti toxicitas kialakulasanak esélyét, amelyet a kemoterapia
szOvetbe szivargasa okozhat.

Az elektromagneses kodvetéshez sziikséges merev fejrogzités hianya lehetdvé teszi, hogy tovabbi
kohorszok hasznalhassak ki a neuronavigacio elényeit (Azeem & Origitano, 2007). A keret és csap
nélkdli rendszer megkonnyiti az elektromagneses neuronavigécio alkalmazasat, és jol hasznalhat6
gyermekbetegek esetében. A gyermek idegsebészeti populacio olyan specidlis problémaékat vet fel,
amelyek a felnéttekre nem vonatkoznak. A gyermekek kevésbé képesek elviselni a szamos
vezérlérendszerhez sziikséges merev fejrogzitést. A Mayfield-féle fejbilincs hasznalata nem megfelel
2 évesnél fiatalabb gyermekeknél, de a merev fejrogzités meég a 2 évesnél idésebbeknél is
megneheziti a pozicionalast és a bér el6készitését. Szintén figyelembe kell venni a merev
fejrogzitéssel jaro fajdalmat, és azt a tényt, hogy nagyobb mennyiségli érzéstelenitészerre van
szukség. Ezek a tényez6k megnodvelik a mitéti id6t és megnehezitik a mitétet (Clark et al., 2008).
Ezért a hagyomanyos, nem navigélt eljardsokhoz képest az elektroméagneses navigacio klinikai
elényei ezekben a gyermekgyodgyaszati indikacidkban is alatamasztottak.

A Klinikai teljesitéképességre vonatkozo allitasokat a katéterek preklinikai kompatibilitasi tesztjei,
cadaverekkel végzett hitelesitési vizsgalatok, egy in vitro ellenérz§ vizsgalat, hasznalhatésagi
vizsgélatok, valamint PMS- és PMCF-felmérés, illetve PMCF-tanulmany adatai is alatamasztjak.

A preklinikai, cadaverekkel végzett hitelesitési tanulmanyok soran két reprezentativ eljarassal
igazoltak az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda rendeltetésszeri hasznalatra vald
alkalmasséagat. Nyolc ventricularis katétert helyeztek be sikeresen elektromagneses neuronavigacio
segitségével (75%-ban 1., 25%-ban 2. fokozatu behelyezés). Ezenkivul nyolc transsphenoidalis
beavatkozast végeztek el sikeresen az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda hasznalataval
képvezérelt ellenérzéshez az agyalapi mirigybe vald belépési pont el6készitése soran. A prezentalt
(Song and Jo (2021)) szisztematikus attekintés adatait figyelembe véve megallapithatd, hogy az
anatémiai aranyok és tavolsagok, a szdvetek tulajdonsagai és a szdvetek kezelhetésége hasonlo a
valodi betegekéhez. Ezért ezek a preklinikailag gyiijtott, az agykamrakban és az agyalapi mirigyben a
bevezetett katéter pontos pozicidjara és a szonda pontos elhelyezkedésére vonatkozé adatok,
amelyeket a cadaver vizsgalatok soran intrasellarisan gy(jtottek, a teljesitbképességi paraméterek
klinikai bizonyitékanak tekinthet6k.

Annak bizonyitdséara, hogy az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda megfelel a megadott
pontossagi kdvetelményeknek, atfogo in vitro hitelesitési vizsgalatot végeztek egy mérési fantom
segitségével. Kimutattak, hogy az ajanlott kdvetési térfogatban a pontossagi kdvetelmény teljesdl.

Rendszerszinten a Medtronic AXiEM Stylethez viszonyitva az elektromagneses egyszer hasznalatos
szondan kovetési pontossagra és torzulasérzékelésre vonatkozé in vitro vizsgalatot végeztek. Ezek a
vizsgalatok megerésitik az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda kodvetési pontossagat és
torzulasérzékelési funkcidjat, és a jelen értékelésre is érvényesek.

Kdzvetlen méréssel egy fantomon koordinalt mérégép segitségével pontossaghitelesitd vizsgalatot
végeztek a Cranial EM szoftver altal biztositott regisztraciés modszerekre, valamint az irdnyvonal-
vezérlés pontossagara vonatkozéan. Az eredmények 2,0 mm alatti atlagos célhibat és 2°-nal nem
nagyobb széghibat mutatnak. A rendszer és az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda tehat a
megadott pontossaggal mikodik.

A PMCF-felméréssel kapcsolatos jelentés reprezentativ tigyfélcsoportok klinikai adatait tartalmazza,
amelyeket a termék piacra keriilése 6ta mintegy 400 ventriculariskatéter-behelyezés és olyan,
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neuronavigacioval tdAmogatott neurolégiai beavatkozasok soran gyUjtéttek, ahol a terméket pointer
eszkdzként hasznaltak. A felmérés megerdsiti a klinikai biztonsagossagra és teljesitéképességre
vonatkozo klinikai allitasokat.

Az elektromagneses pointer eszkdzként vald hasznalatra vonatkozoan a bizonyitékok szintje
elegenddének tekinthetd, mivel a pointer funkciét a katéter belépési pontjanak lokalizalasara is
hasznaljak, és a kockazat nagyon alacsony (lasd a PMS adatait).

A meghatarozott méretekkel rendelkezd katéterek teljesitményét ellendrizték, kildndsen annak
elkeriilése érdekében, hogy a sont/katéter hegye jelentésen elmozduljon az elektromagneses egyszer
hasznalatos szonda eltavolitidsa soran. Ezt a kockdzatelemzés is figyelembe veszi, ezzel teljesitve a
katéter-behelyezések alapvetd kovetelményét. A kompatibilis katéterek méreteit az elektromégneses
egyszer hasznalatos szonda felhasznal6i kézikonyve tartalmazza.

Ezenkivil az elektromagneses egyszer hasznélatos szonda hasznélhatésag szempontjabdl vizsgélt
klinikai teljesitéképességét a formativ értékelési tevékenységek mellett a teljes Cranial EM navigacios
rendszer (beleértve a szondat is) szummativ hasznélhat6séagi értékelése is bizonyitotta.

Az orvosok kérében mara kdzismert tény, hogy az elektromagnesesen kovetett miiszereket
befolyasolhatjak a fémtargyak (példaul fém sebészi feltaré vagy mas fém alkatrészek a kovetési
teriilet kbzelében. Lasd a MAUDE-adatbazisban megjelent egyik jelentést, amely ezt a problémat irja
le egy sebészi feltdrohoz kodzeli Medtronic AXiEM Stylettel kapcsolatban). Mindez megfeleléen le van
irva az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda felhasznaléi kézikdnyvében. Egy Brainlab-
agyfél is emlitette ezt a felmérés egyik kérdésére adott valaszaban. Megprobalta megnézni, mi
torténik, ha az elektromagneses egyszer hasznalatos szondat egy, a beteg agyaban elhelyezkedd
lbvedék kdzelébe helyezi. Az attekintett szakirodalomban ez a hatas az elektromagneses kévetés
hatranyaként szerepel, amelyet az elényok ellensulyoznak.

Egy ugyfél a forgalomba hozatal utani felmérésben az alabbiakat irta: ,az elektromagneses egyszer
hasznélatos szondat nehéz beilleszteni a ventricularis katéterbe (felnétt GAV-sont), és kiilondsen
nehéz atnyomni a fart lyuk deflektoran. Ha mar bent van, miikédik, de miutan az elektromagneses
egyszer hasznalatos szonda elérte a célt, ismét elég nehéz visszahuzni, mikbzben a katétert is a
helyén tartjuk.” Masrészt az Ggyfél azt is irta, hogy technoldgiai szempontbdl az elektroméagneses
egyszer hasznalatos szonda jol mikodik. A folyamatos fejlesztést célz6 adatbazisban nem talaltunk
olyan esetet vagy panaszt, amely ezt a bejelentett problémat emlitette volna. Az elektromagneses
egyszer hasznélatos szonda felhasznéaléi kézikdnyve szerint (amelyet a tjékoztatéval minden
szondahoz mellékelnek) az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda és a katéterek
kompatibilitasa pontosan meghatarozott az 1,3 mm és 1,9 mm koz6tti belsé atméréji katéterek
esetében. Az Ggyfél 1,2 mm-es, kisebb belsé atmérdji Miethke-katétert hasznalt, ami megmagyarazza
a felmerdilt problémakat.

Osszességében a jelenlegi klinikai értékelés soran nem sikeriilt 0j vagy ismeretlen szévédményt,
illetve kockazatot feltarni az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda hasznalataval
kapcsolatban. A veszélyeket és klinikai kbvetkezményeiket a betegekre gyakorolt vélelmezett artalmuk
és el6fordulasi valészinliséguk alapjan jellemezték. Kockazatcstkkentd intézkedésekre kerdilt sor.
Miszaki, biologiai és klinikai szempontbdl a vizsgalt termékklinikai felhasznalasara vonatkozo
fennmarado kockazat a kockazatminimalizal6 intézkedések végrehajtasat kovetden toleralhato.
Részletesebb informacidkért lasd a kockazatkezelést tartalmazoé fajlt. Ezenkivil a felhasznaléi
kézikényvben figyelemfelhivasok és Ovintézkedések is szerepelnek.
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A 2018 - 2021-es PMS-ciklusok soran keletkezett adatokbdl levezetett valamennyi indikacio

bizonyitékként szolgal arra, hogy az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda klinikai alkalmazasa
biztonsagos és hatékony, és az eszkdz a jelenleg elérhet legfejlettebb technoldgiat képviseli.

2018-ban prospektiv PMCF-vizsgéalat indult az elektromagneses egyszer hasznéalatos szondaval
kapcsolatban az orvosi javallatok, barmilyen eredetli hydrocephalus vagy az intracranialis nyomas
emelkedése miatti intracranialiskatéter-behelyezések klinikai biztonsagossaganak és
teljesit6képességének vizsgalatara. Az elektromagneses egyszer hasznalatos szondara vonatkozdan
végzett folyamatban lévé PMCF-vizsgalat els6 kezelései sikeresnek bizonyultak. Ezek az eredmények
megerdsitik az elektromagneses egyszer hasznélatos szonda biztonsagossagat és hatékonysagat a
rendeltetésszer(i hasznalat soran. A klinikai értékelési tervben leirt célkitlizésekkel valo
0sszehasonlitas azonban hianyossagokat allapitott meg, ezért a folyamatban 1évé PMCF-vizsgalatot
nagyon fontosnak tartjak a hianyzé klinikai adatok megszerzése érdekében. A teljesitményvizsgalat
eredményeit a klinikai értékelési terv célkitlizéseivel 6sszevetve a kdvetkezd hidanyossagokat
allapitottak meg. A 3. tablazat felsorolja a betegpopulacio és a miitéti eljarasok kiilénb6zé
kombinacioit, és tajékoztatast ad arrdl, van-e hidnyossdg az MDR kdvetelményeihez képest.

3. tablazat - A betegpopulacié és a miitéti eljarasok kiilébnb6z6 kombinacioi a klinikai teljesit6képességre
vonatkozé vizsgalatban és az MDR koévetelményeinek valé megfelelés hianyossagai

Felnéttekre és gyermekekre Klinikali Elégséges? PMS-/PMCF-tevékenységek
vonatkozo6 klinikai adatok bizonyiték

Felnéttekre vonatkozé 4,7,8,11 Ok Azonban retrospektiv vizsgalatra van

adatok intracranialis katéter szlkség, hogy a kévetkez6 PMS-

behelyezése esetén értékeléshez tébb bizonyiték alljon
rendelkezésre, mivel a betegek bevonasa a
prospektiv PMCF-vizsgalatba a vartnal
lassabban halad.

Feln6ttekre vonatkozo, 7,8 Rés PMS-felmérés az eszkoz teljesitményérdl

anatomiai strukturak pointer eszkézként valé hasznalat esetén,

kovetésével kapcsolatos beleértve a pontossagot is.

adatok (pl. tumorreszekcio,

koponyaalapi mitét,

transsphenoidalis

megkdzelités)

Gyermekekre vonatkozé 7,8 Rés Retrospektiv vizsgalatra van sziikség tobb,

adatok intracranialis katéter klinikai szempontbdl relevans adat

behelyezése esetén Osszegyl(ijtéséhez.

Gyermekekre vonatkozd, - Rés PMS-felmérés az eszkoz teljesitményérél

anatémiai struktarak pointer eszkdzként valé hasznélat esetén

kovetésével kapcsolatos (beleértve a pontosséagot is) és kvantitativ

adatok (pl. tumorreszekcio, informaciok az elvégzett

koponyaalapi mutét, gyermekgyoégyaszati esetekrdl.

transsphenoidalis

megkdzelités)

Klinikai szempontbdl tul kevés konkrét, valés klinikai adat all rendelkezésre a gyermekbetegeknél
torténd alkalmazasrol és azokrol az esetekrél, amikor az eszkdzt koponyaalapi daganatok sebészeti
eljarassal torténé megkdzelitéséhez hasznaljak, beleértve a transsphenoidalis megkoézelitést is (felnbtt

és gyermekbetegeknél).

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

17/28. OLDAL




BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI 5 BRAINLAB
TELJESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO OSSZEFOGLALO

Sablon azonositészama: FORM 04-274 :: REVISION 04 BIZALMAS
Termékadatok kezelése Nyilvantartasi szam: 0000282488
Nyilvantartasi verzio: 003.7 Nyilvantartasi statusz: JOVAHAGYVA

Ezért a folyamatban lévé/tervezett (prospektiv és retrospektiv) PMCF-vizsgélatoknak és egy célzott
felmérésnek az adathianyok megfelel6 potlasa érdekében a hianyzé adatok 0sszegyjtésére kell
0sszpontositania.

4.3.2 BIZTONSAGOSSAGRA VONATKOZO KOVETELMENY

A Brainlab olyan kockazatkezelési rendszert hozott létre, amely megfelel a biztonsagossagra és
teljesit6képesseégre vonatkozo altalanos kovetelmények 2., 3., 4. és 5. részének (MDR I. melléklet, 1.
fejezet), ami azt jelenti, hogy a fejlesztés és az eszkdz teljes életciklusa soran kockazatkezelési
tevékenységeket végeznek, és rendszeresen aktualizaljak azokat. Ez magaban foglalja a veszélyek,
veszélyes helyzetek és az ezekhez kapcsol6dd kockazatok szisztematikus azonositasat, beleértve
azok sulyossaganak és valdszinliségének értékelését, illetve rendszeres aktualizalasat, valamint a
fennmaradé6 kockazatok, a teljes fennmarado kockazat és a lehetd legalacsonyabb régiéban Iévé
kockazatok azonositasat.

A Brainlab atfog6 kockazatelemzést végzett a vizsgalt termékkel kapcsolatban. Ezaltal a potencidlis
kockazatokkal foglalkoztak, és értékelték azokat. A kockazatelemzés soran a veszélyeket és klinikai
kovetkezményeiket a betegekre gyakorolt vélelmezett artalmuk és a bekdvetkezés valdszinlisége
alapjan jellemezték. Kockazatcsdkkenté intézkedésekre kerult sor. Részletesebb informaciokért lasd a
kockézatkezelést tartalmazd fajlt, amely a miiszaki dokumentacio részét képezi. Mlszaki, bioldgiai és
klinikai szempontbol a vizsgalt termékklinikai felhasznalasara vonatkozo6 fennmaradé kockézat a
kockazatcsokkentd intézkedések végrehajtasat kdvetden elfogadhatd. Ezenkivil a felhasznaloi
kézikdnyv részletesen ismerteti a figyelemfelhivasokat, 6vintézkedéseket, mellékhatasokat,
nemkivanatos eseményeket és ellenjavallatokat.

A vizsgalt eszkdz hasznalhatésdganak validalasa érdekében a Brainlab AG formativ vizsgélatokat
végzett az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda, a csomagolas, illetve a teljes Cranial EM
navigacios rendszer (beleértve a szondat is) hasznalhatésaganak 6sszefoglalé értékeléséhez. Az
eszkoz és a felhasznaloi kézikdnyv megfelel6ségét az EN 62366 szabvany szerint validaltak. Az
elektromagneses egyszer haszndlatos szondat a Cranial EM navigacios rendszer formativ és
szummativ hasznalhatosagi értékelésébe is bevontak. Az értékelést tapasztalt idegsebészek
végezték. Minden vizsgalat azt mutatta, hogy a forgatokonyv sikeresen végrehajthatd. Sem az
objektiv, sem a szubjektiv értékelés soran (beleértve az interjikat is) nem jeleztek semmilyen,
hasznalhatésaggal kapcsolatos problémat.

Az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda esetében felhasznaldkkal kapcsolatos
kockazatelemzést is végeztek. A felhasznaldkkal kapcsolatos kockazatok magaval a katéter
behelyezési eljarasaval kapcsolatosak. A szonda tipusatél fliggetlenl (navigalt vagy a katéterrel
egyutt szallitott, standard szonda) lehetséges, hogy a szonda hegye nem igazodik a katéter hegyéhez.
Az eljaras, amely soran a katétert csak in situ helyezik a szonda f6lé, a katétert és a szondat pedig a
behelyezés és a kivezetés kdzben kézben tartjak, minden ventricularis katéter esetében a jelenleg
elérhetd legfejlettebb technoldgiat képviseli. Az elektromagneses egyszer hasznéalatos szondaval valé
kezelés és eljarasok nem szamitanak Ujdonsagnak. Ezért a kockazatok nem az elektromagneses
egyszer hasznalatos szonda hasznalata nyoman keletkeznek. A Brainlab optikai szondaval és a
versenytarsak termékeivel kapcsolatos tapasztalatok alapjan a felhasznalok tisztaban vannak ezekkel
a gyakori kockazatokkal.

Hogy csokkenthessiik az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda ellenjavallt, felhasznaloi
tevékenység nyoman torténé ujrafelhasznalasanak kockazatat, a cimkézés, valamint a kettds
boritétasakos csomagolas (a steril, egyszer hasznalatos termékek szabvanyos csomagolasa) és a
miszer tipusa egyértelm(ivé teszi, hogy az eszkbzt nem szabad ujrafelhasznalni. Ezenkivil az
elektromagneses egyszer haszndlatos szondaba integralt elektronikus szamlal6 biztositja, hogy a
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miszert csak egy kezelés soran hasznaljak. A navigacié nem fog miikddni, ha a felhasznald
megproébalja Gjrafelhasznalni vagy egy masik kezelés soran hasznalni az eszkozt. EQy masik, a
felhasznaldkkal kapcsolatos kockazat, hogy az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda a
kicsomagolas soran elvesziti sterilitdsat. Az elektromagneses egyszer hasznélatos szonda
csomagolasat tervezeési felllvizsgalatok és mités névérekkel tartott megbeszélések soran értékelték.
Mindkét csomagolastipust (a kett6s boritdtasakos csomagolast és az egydarabos/adagolédobozt)
altalaban sterilen szallitott orvostechnikai eszkdzok esetén alkalmazzak. A felhasznélok tisztaban
vannak azzal, hogy nem hasznéalhatnak éles szerszamokat a steril termékeket tartalmazé dobozok
kinyitasahoz, és azzal is, hogyan kell kinyitni a kettds boritdtasakos csomagolast. Osszefoglalva, az
elektromagneses egyszer hasznélatos szonda valamennyi, felhasznaldkkal kapcsolatos kockazata a
steril, egyszer hasznalatos termékek és a ventricularis kamrai katéterekhez gyakran hasznalt egyéb
szondak esetében megfelel a legkorszeriibb kovetelményeknek. Az elektromagneses egyszer
hasznalatos szondahoz nem fliz6dnek olyan, hasznalathoz kapcsolédo kockazatok, amelyeket ne
vettek volna figyelembe. Ezeket a kockazatokat megfelel6 médon mérsékelték.

Az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda biztonsagossagra vonatkozo jellemzdi alapjan,
rendeltetésszer(i hasznalatra nem igényel specialis képzést. A katéter/sont szonda segitségével
torténd behelyezési médjai jol ismert eljarasok, mivel részei az idegsebészeti oktatasnak. Minden
egyes katétert egy szonda segitségével helyeznek be. Ezért nincs szilikség specialis képzésre a
katéter/sont behelyezésére vonatkozdan, mivel a ventricularis katéter nem navigalt és navigalt
egyszer hasznalatos szondaval torténé elhelyezésének modszertana ugyanaz. A vizsgalt eszkdz
rendeltetésnek megfeleld eljarashoz valé hasznalatanak sajatossaga abbdl adodik, hogy a katéter
agyba torténd behelyezéséhez navigacios rendszert hasznalnak. Ennek ismeretében kijelenthet6,
hogy a navigacios rendszer integralt miszerekkel valé hasznalatanak megértése kulcsfontossagu
tényezd a vizsgalt eszkdz sikeres hasznalatahoz. Ez a képzés a Cranial EM navigaciés rendszerré|
52016 képzés keretében torténik, és magéban foglalja a navigacié elvének megértését, a regisztraciot
és a miszerintegraciot. Tovabbi informaciok a vonatkozd felhasznaloi kézikdnyvekben is talalhatok.
igy az eszkdz biztonsagos hasznalatahoz nem sziikséges az elektromagneses egyszer hasznéalatos
szondéara vonatkozé eszkdzspecifikus képzés.

Az ugyfelek nem szamoltak be az eszkdzzel kapcsolatos szovédményekrdl, incidensekrdl vagy
nemkivanatos eseményekrél. Nem merdlt fel olyan probléma és/vagy biztonsagi szempontbdl kritikus
esemény, amelyet a kulsd hatdésagoknak jelentettek volna. Ezenkivul a technika jelenlegi allasa, a
Brainlab folyamatos fejlesztést célz6 adatbazisa és a nemkivanatos események adatbazisaiban
rendelkezésre all6 adatok nyoman sincsenek olyan Uj vagy ismeretlen szévédmények vagy
kockazatok, amelyek megkérddjeleznék a vizsgalt eszkdz biztonsagossagat és teljesitbképességét.

A vizsgalt eszkdzre vonatkoz6 klinikai adatok egyértelmilen elfogadhato biztonsdgossagi szintet
jeleznek, ha az eszkdzt ventricularis katéter behelyezésére és neuronavigacioval tamogatott
neuroldgiai eljaradsokban pointer eszkdzként hasznaljak. A sont katéter elektromagnesesen navigalt
behelyezéseket, cstkkentve a sontmeghibdsodasok aranyat (Hayhurst et al., 2010) nemcsak a slit
ventriculusokban, hanem a normal kamraméret melletti sdéntmUtéteknél is, ahogy azt (Jung et al.,
2013) leirja. Tanulmanyaikban (Clark et al., 2008) és (Azeem & Origitano, 2007) is egy-egy fert6zéses
esetet figyeltek meg. A 4,4%-0s és 3,2%-os fertézési aranyok hasonléak a tudomany jelenlegi
allasanak megfeleléen jelentett aranyokhoz.

A szévédmeényekre vonatkozo altalanos arannyal kapcsolatos, a tudomany jelenlegi allasa alapjan
szerzett ismeretek viszonyitasi alapként szolgalnak a szév6dmények aranyanak értékeléséhez az
olyan mutéti beavatkozasoknal, amelyekhez az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda
alkalmazasa sziikséges. A tudomany jelenlegi allasa szerint az elektromagnesesen navigalt
mitéteknél atlagosan 11%-os a szov6dmények aranya. A szovédmények a sént behelyezése soran
jelentkeztek, és nem feltétlenlll az elektromagneses egyszer hasznalatos szondahoz kapcsol6dnak. A
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PMCF-felmérés és a folyamatban lévé PMCF-vizsgéalat eredménye tehéat a vart tartoméanyon beliil van,
azaz nincs olyan szévédmény, amelynek kivalté oka az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda
lenne.

A PMCF-felmérés, amely az eszkdz mintegy 400 esetben torténd klinikai alkalmazasardl adott
visszajelzést, tovabba a folyamatban Iévé PMCF-vizsgéalat, amely mostanaig 9 klinikai alkalmazast
értékelt sikeresnek, bizonyitja a vizsgalt eszkéz klinikai alkalmazasanak sikerét az elmult évek soran.
Ezen adatok alapjan az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda biztonsagos orvostechnikai
eszkdz, amely nagy fokd pontosségot biztosit ventricularis katéter behelyezéséhez és
neuronavigaciohoz.

Az elektromagneses egyszer hasznalatos szondéval kapcsolatos gyartasi és gyartas utani informéaciok
értékelését kdvetben nem tudtak a termék vagy a termék hasznalatéanak szisztematikus hibgjara utalé
jelet azonositani. Nincsenek figyelembe nem vett kockazatok, illetve nincs szilkség a meglévé
kockazatok magasabb foku mindsitésére, ami a kockazatelemzés frissitését tenné sziikségessé, vagy
elfogadhatatlan kockazatokat eredményezne. Nem talaltak olyan informaciot, amely a Brainlab CAPA-
folyamataban foglaltakon tulmend korrekcids vagy prevenciés miiveletek sziikségességére utalna. Az
eszkoz klinikai hasznalatanak biztonsagossaga tovabbra is biztositott. A forgalomba hozatal utani
felmérés soran bejelentett eszkdzhibakat a jelenlegi kockazatelemzés mar figyelembe vette.

A vizsgalt terméknek nincs olyan kilonleges tervezési jellemzdje, amely kilénleges biztonsagi
aggalyokat vetne fel. A vezetédrét az eszkdz egyetlen olyan része, amelyet invaziv médon, a beteggel
kézvetlenil érintkezve hasznalnak. Ez rozsdamentes acélbdl (1.4301) all, amely biokompatibilis
anyagként ismert. Emellett a szévetkarosodas minimalizéldsa érdekében atraumatikus heggyel
rendelkezik (nincsenek éles szélei). Az elvégzett bioldgiai értékelés az ISO 10993-1 és az ISO 14971
szabvany aktualisan alkalmazandé verzioi szerinti kdvetelményeket fedi le, amelyek a korlatozott

(= 24 oras) érintkezési idejl eszkdzokre vonatkoznak. A biztonsagossagra vonatkozo klinikai allitasok
tehat megerdsithetdk.

A jelenlegi klinikai értékelés soran nem sikertlt Uj vagy ismeretlen sz6védmeényt, illetve kockazatot
feltarni az elektromagneses egyszer hasznéalatos szonda hasznéalataval kapcsolatban.

4.3.3 A MELLEKHATASOK ELFOGADHATOSAGARA VONATKOZO
KOVETELMENY

A klinikai alkalmazas soran a Cranial EM rendszerre altalanossagban jellemzé mellékhatasok
mérsékelt stlyossaguak. Ezek kbzé tartozik a bizonyos esetekben meghosszabbodott beavatkozasi
id6 a telepitésre és a betegregisztraciora forditott tobbletidé miatt. Ezek a potencialis mellékhatasok
azonban nem kifejezetten az elektromagneses egyszer hasznalatos szondahoz kapcsolédnak. Az
elektromagneses egyszer haszndlatos szonda alkalmazasa soran nem merulnek fel ismert
ellenjavallatok vagy mellékhatasok.

Azon médszerekkel kapcsolatban, amelyek a rendkiviil érzékeny, elérekalibralt elektromagneses
egyszer hasznalatos szonda magneses terében a fémek vagy mas eszkézok magneses terei altal
okozott torzulasok kockazatanak minimalizalasara szolgalnak, az eszktzok kézikdnyveiben talalhatd
informacié. Ezenkivil a felhaszndloi kézikonyv részletes utasitasokat tartalmaz az orvos szamara az
Osszes emlitett figyelmeztetés kezelésére és a lehetséges kockazatok minimalizalasara vonatkozoan.

Az elvégzett incidenskeresés soran nem talaltak olyan incidenst, amely kézvetleniil az
elektromagneses egyszer hasznalatos szondaval 6sszefiiggé mellékhatassal lenne kapcsolatos.
Megallapithatd, hogy a mellékhatasok fennmaradé kockazata még elfogadhaté szintd.
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Emellett nem jelentettek szovédményeket, incidenseket vagy nemkivanatos eseményeket a PMCF-
felmérés soran, amely az eszkdz mintegy 400 esetben torténd klinikai alkalmazasardl adott
visszajelzést, illetve a folyamatban 1év6 PMCF-vizsgalat sordn sem, amely mostanaig 9 klinikai
alkalmazast értékelt.

Megéallapithato tehat, hogy a fennmarad6 mellékhatasok szintje elfogadhato.

43.4 AZ ELFOGApHAT(') ELONY/KOCKAZAT ARANYRA VONATKOZO
KOVETELMENY

Szamos klinikai tanulmany dokumentalja az elektromagnesesen kovetett vezetédrotok
elektromagneses neuronavigaciés rendszerrel kombinalt, pointerként valé alkalmazasat ventricularis
katéterek behelyezéséhez intracranialis hypertensio kezelésére és a neuroldgiai korképek
lokalizaciojara. Az elektromagnesesen kdvetett vezetédrotokat gyakran hasznaljak felnétt, illetve
gyermekbetegeknél, és a jelenlegi legfejlettebb technolégiat képviselik.

Neuronavigacios rendszerek hasznalataval altalaban nagyobb pontossaggal helyezhet6 be a katéter,
mint szabadkézi modszerrel. Az elektromagnesesen kdvetett neuronavigacié tovabbi elényoket
biztosit a legelterjedtebb alternativ neuronavigacidés rendszerhez (az optikai kévetérendszerhez)
képest. Ezen elénydk kozé tartozik, hogy nincsenek latotérproblémak, nem invaziv dinamikus
referenciakeretet hasznalnak, nincs szilkség merev fejrogzitésre és javul a pontossag. Ezenkivill az
elektromagneses rendszerrel specialis, a ventricularis katéterek méretéhez tervezett szondakat
hasznalnak, igy a katéter sulya és érzete lényegében valtozatlan marad, ellentétben az optikai
navigacioval hasznalt terjedelmes, adaptalt rendszerekkel (Clark et al., 2008). A hegykbvetéses
navigacio javitja a pontossagot, és garantélja a szonda rugalmassagat, mivel az érzékel6 a hegy

Az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda 2017-es elsé forgalomba hozatala 6ta nem
jelentettek sulyos nemkivanatos eseményeket az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda
kapcsan, az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda hasznalataval kapcsolatos fennmaradé
kockazatokat pedig kisebb klinikai jelentéségiinek kell tekinteni.

Ezen tulmenden a cadavereken végzett vizsgalatok, a PMCF-felmérés és a PMCF klinikai vizsgalat
azt mutatja, hogy az elektromagneses egyszer hasznélatos szondat elérekalibralt és képvezérelt
eszkdzként sikeresen alkalmazzak az intracranialis katéterek pontos behelyezéséhez, illetve pointer
eszkdzként valé hasznalat soran. A betegpopulécio tekintetében nincs bizonyiték arra, hogy a
tervezett korcsoportok biztonsagi profiljaban kulénbségek lennének. Nem azonositottak egy adott
korcsoportra, példaul gyermekbetegekre jellemz6 kockazatokat.

Az elektromagneses egyszer hasznalatos szonda hasznalatanak elény/kockazat aranya akkor
tekinthetd pozitivnak ha a felelés orvos szerint a hasznalat legalabb mérsékelt elénydkkel jar a beteg
szamara. Ez utdbbira kiléndsen a hydrocephalustdl és magas koponya(ri nyomasban szenvedd,
illetve cisztaaspiracion atesett és mas neuroldgiai korképekben szenvedd betegek esetében lehet
szamitani, akik szamara elénnyel jar az elektromagneses egyszer haszndalatos szonda hasznalataval
nyujtott lokalizaciés pontossag.

4.4 TERVEZETT VAGY FOLYAMATBAN LEVO FORGALOMBA HOZATAL
UTANI KLINIKAI NYOMON KOVETES (PMCF)

A forgalomba hozatal utani felligyeleti tevékenységeket és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetést a PMS-tervben és a PMCF-tervben dokumentaltak szerint tervezték.
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PMS (forgalomba hozatal utani felligyelet)

Az éves szisztematikus felllvizsgélati PMS-tevékenységek elsédleges célja az eszkdz klinikai
teljesitéképességének és biztonsagossaganak megerdsitése a betegek és klinikai felhasznalok

és elfogadhatésaganak értékelése, valamint a felmerulé kockazatok, azaz a minimalis kockazatok
tényszeri bizonyitékok alapjan torténé felderitése. A klinikai teljesitéképességre és biztonsagossagra
vonatkozo, a jelen klinikai értékelésben szerepl6 és targyalt allitasokat PMS-adatok gydjtésével kell
alatdmasztani.

PMCEF (forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés)

A PMCF-vizsgalat célja, hogy az elektromagneses egyszer hasznalatos szondéat vezetészondaként
hasznalva értékelje a ventricularis katéter behelyezését, igy megerdsitve az eszkoz klinikai
teljesitbképességét és biztonsagossagat. Ezt els6sorban egy egyenértékii eszk6z adatai alapjan
értékelik, ahogyan azt az MDD-tanusitvannyal rendelkezd elektromagneses egyszer hasznalatos
szonda esetében meghatédroztak. Ezért az intraoperativ vagy posztoperativ képsorozatokat a
ventricularis katéterek elhelyezésének pontossaga, valamint a szévédmények aranyanak vizsgalata
céljabol elemzik. Az osztalyozasi rendszert (Hayhurst et al., 2010) a ventricualris katéterek
behelyezési pontossaganak értékelésére hasznaljak.

A PMCF-vizsgalat megkezdését eredetileg 2018 decemberére tervezték, egy évvel az
elektromagneses egyszer hasznélatos szonda els6 forgalomba hozatalat kdvetden. A szerzddéssel
kapcsolatos nehézségek miatt azonban a Brainlabnek meg kellett valtoztatnia a kivalasztott helyszint.
A vizsgalat a rotterdami Erasmus MC-ben (Hollandia) folyik. Az etikai bizottsagon belili fellilvizsgalati
ciklusok hossza és a COVID-19 vilagjarvany kitérése alatti vilagméretil korlatozasok miatt az etikai
bizottsag jovahagyasa késett. A klinikai vizsgalat 2022 elején kezd6détt. A tanulmanyt Hollandiaban a
CCMO (,Emberi alanyokat érint6 kutatasokkal foglalkoz6 kdzponti bizottsag”) regisztralta,
NL76660.078.21 regisztracios szammal.

Az elektroméagneses egyszer hasznalatos szonddra vonatkozéan végzett folyamatban 1évé PMCF-
vizsgalat els6 kezelései sikeresnek bizonyultak. Ezek az eredmények megerdsitik az elektromagneses
egyszer hasznalatos szonda biztonsagossagat és hatékonysagat a rendeltetésszerl hasznalat soran.
Azonban (ahogy azt a 4.3.1 fejezet targyalja) tul kevés konkrét, valds klinikai adat all rendelkezésre a
gyermekbetegeknél torténd alkalmazasrol és azokrél az esetekrdl, amikor az eszkdzt koponyaalapi
daganatok sebészeti eljarassal torténd megkozelitéséhez hasznaljak, beleértve a transsphenoidalis
megkozelitést is (felndtt és gyermekbetegeknél). Ezért
e aforgalomba hozatal utani felmérés kiegészil az eszkdz pointereszkdzkeént valé hasznélata
kézbeni teljesitéképességre vonatkozo kérdésekkel (beleértve a pontossagot is), valamint az
elvégzett gyermekgyogyaszati esetekre vonatkozé kvantitativ informaciokkal kapcsolatos
kérdésekkel.
e afolyamatban Iévd prospektiv PMCF-vizsgalatnak ezekre az adatokra kell 6sszpontositania,
és tobb klinikai bizonyitékot kell szolgaltatnia. A PMCF-vizsgalatot végzé kérhaz szerint a
kovetkezd évben valdszinlileg 5 - 10 gyermekgydgyaszati esetet fognak bevonni.
¢ afenti informaciék alapjan a katéter behelyezésének indikacidjahoz tobb valds klinikai
bizonyitékra lesz sziikség. Kovetkezésképpen ,Katéterbehelyezés” cimmel egy tovabbi
retrospektiv PMCF-vizsgalatot fognak végezni, amely a szabadkézi modszerrel
0sszehasonlitva retrospektiv médon értékeli az intracranialis katéter elektromagneses egyszer
hasznalatos szonda hasznalataval térténé behelyezését a felnétt és gyermekpopulacidban. Az
elemzés retrospektiv jellege miatt a katéter elektromagneses egyszer hasznalatos szondaval
torténd behelyezésének pontossagat tikroz6 elsédleges végpont a mitétet kdvetd 7 napon
bellli proximalis reviziés arany. Ha gondosan értékelik a revizio ok-okozati 6sszefliggéseit
(vagyis az ok a behelyezés kellett, hogy legyen, nem pedig a masodlagos katéter-elmozdulas
vagy -congestio), ez a paraméter értékes teljesitményparaméter az eszkdzre vonatkozéan. A
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vizsgalati protokollt jelenleg a hollandiai Rotterdamban mikddd Erasmus University Medical
Center etikai bizottsaga vizsgélja, és amint az etikai bizottsag jovdhagyasa rendelkezésre all,
a vizsgalat megkezdédik.

5 LEHETSEGES DIAGNOSZTIKAI VAGY TERAPIAS ALTERNATIVAK

A ventricularis katéter behelyezésének egyéb rendelkezésre allo orvosi alternativai a szabadkézi
technika, az ultrahangvezérelt, a fluoroszkopiaval iranyitott, az endoszkdpiaval segitett, az
okostelefonnal segitett és a robotvezérelt behelyezés, valamint az optikailag navigalt behelyezés.

A mitéti eljarasok kdzé tartoznak azok a klinikai indikaciék, ahol ventricularis katétert alkalmaznak
kllsé kamrai drén, ventriculo-peritonealis (VP)/-atrialis (VA) sont vagy ventricularis hozzaférési eszkbz
(VAD, intraventricularis katéter) hasznalatakor. A leggyakoribb klinikai indikacio a hydrocephalus és a
koponyal(ri nyomas (ICP) kezelése. A ventricularis katéterek javallottak tovabba ciszta aspiraciojara.
Altalanossagban elmondhatd, hogy a ventricularis katéter behelyezésével kapcsolatos klinikai tiinetek
és indikaciok a teljes betegpopulacidoban hasonloak, az ujszilottektél a felnbttekig. Egyes
korcsoportokra vonatkozdan nincsenek kildnleges kévetelmények vagy kockazatok.

Megéllapithatd, hogy egy bizonyos orvosi lehetéség alkalmassaga leginkabb a katéter célhelyétdl és a
pontossaggal kapcsolatos kdvetelményektdl fligg. Tovabbi meghatarozo tényezék a fej rogzitésének
szilkségessége, kdzvetlen visszacsatolas az iranyvonal/katéterhegy helyességével kapcsolatban, a
furt lyuk sziikséges mérete, a mitéti idé meghosszabbodasa a tovabbi beallitasi vagy regisztracios id6
miatt, illetve a rendszer érzékenysége (pl. a magneses tér torzulasa).

Az ujsziildttekre és fiatal gyermekbetegekre jellemzé kis méretli ventriculusok, illetve a slit
ventriculusok vagy barmilyen anatémiai torzulas a betegnél a ventricularis katéterek szabadkézi
behelyezését komoly kihivassa teszik. Kuldndsen ezen kihivast jelent6, dsszetett klinikai kdrilmények
kozott egyre elterjedtebbé valik a kiegészitdé vagy csucstechnoldgiat igénybe vevé megkdzelitések,
példaul a navigacios rendszerek hasznalata. A keret nélkuli neuronavigaciét tobb szakirodalmi szerzé
is alkalmazta, és biztonsagos és elényos lehetéségnek tartotta ventricularis katéterek optimalis
elhelyezéséhez (Kim et al. 2006; Gil et al. 2002), csdkkentve a revizids mitétek sziikségességét és a
posztoperativ szévédmények valdszinliségét.

A képvezérlés lehetbvé teszi a ventricularis rendszer haromdimenzids rekonstrukcidjat és a katéter
behelyezése soran a preoperativ CT- vagy MRI-felvételekkel torténd képalkotason alapuld, valos ideja
vizualizaciot hdromsiku nézetekben. A preoperativ tervezés soran meghatarozhatdk a pontos
célpontok, igy az idealis iranyvonal, a belépési pont és a katéter hossza minden egyes beteg
esetében kivalaszthat6 és beédllithato. A ventricularis katéter hegye pontosan elhelyezhet6 az agy-
gerincvel6i folyadék szabad terében, tavol a plexus chorioideustol vagy nem tul kozel az ependymalis
feluletekhez. A iranyvonal-tervezés azt is biztositja, hogy a kivalasztott iranyvonal a behelyezés soran
elkerllje a vascularis strukturakat, ami egyébként szikségtelen szévédményekhez vezetne. A
navigacio hasznalata tovabba azt is jelenti, hogy a behelyezés belépési pontja nem kotott, és nem
flgg a standard anatomiai behelyezési pontoktél. Ez hasznos lehet olyan esetekben, amikor el kell
kerilni egy korabbi fejpérbemetszés vagy mart lyuk Ujboli igénybevételét, vagy ha craniectomia utan
hianyzik a cranium. (Low et al. 2010)

Az elektromagnesesen kovetett szondak neuronavigacios rendszerrel valdé hasznalata szamos
elénnyel jar, beleértve a magas szint(i pontossagot és a merev fejrogzités elkerilését. Az
elektromagnesesen koévetett szondak neuronavigacios rendszerekkel vald, pointereszkézként valo
hasznalata szintén elény0s a legelterjedtebb alternativahoz, az optikai kovetéshez képest. Az
elektromagneses neuronavigacios rendszerek kikliszdbolik az optikailag kdvetett neuronavigacios
rendszerek hatranyait (példaul a latétérproblémat), és nagy foku biztonsagot nyudjtanak.
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Osszefoglalva, pointereszkozként valo hasznalatkor az elektromagneses neuronavigacios
rendszerekkel kombinalt elektromagnesesen kdvetett szondak jelentik a jelenleg elérhet legfejlettebb
technologiat a sebészeti eljarasokban navigalt sontkatéter behelyezéséhez és az intracranialis
struktirak tervezéséhez vagy lokalizaciojahoz.

Az intracranialis katéterek képvezérelt behelyezése rutineljarasnak szamit. (Keric et al. 2013)

A szllkséges pontossag az adott felhasznalasi esettdl és a katéter/sént célhelyétdl fligg, ezért nem
lehet konkrét, milliméterben meghatérozott értéket megadni. A vonatkozé adatok alapjan
altalanossagban megallapithatd, hogy a piacon elérhet6é szondak 1 - 3 mm kdzotti pontossaga
rendeltetésszerl haszndlatnak megfelel esetekben elegend6 a megfeleld katéterhelyzet eléréséhez
a ventriculusban. Osszefoglalva, az elektromagnesesen kdvetett szondabehelyezések klinikai
hatékonyséaga és elényei a klinikai alkalmazas hosszu multra visszatekinté térténete alapjan
bizonyitottak, 6sszevetve a lehetséges kapcsol6dd szévédmeényekkel vagy kockazatokkal.

6 JAVASOLT FELHASZNALOI PROFIL ES KEPZES A
FELHASZNALOK SZAMARA

Az elektromagneses egyszer hasznalatos szondét idegsebészek hasznéljak. A Cranial EM
navigacios rendszereket ismeré felhasznaldk szamara nincs szukség kulon képzésre. A Cranial EM
navigacios rendszereket nem ismerd felhasznaldk szdmara ajanlott a Brainlab Cranial EM navigacios
rendszerek hasznalatara vonatkozé képzés.

7 HIVATKOZAS BARMILYEN SZABVANYRA, AZ ALKALMAZOTT
HARMONIZALT SZABVANYOKRA ES TUDOMANYOS

IRANYMUTATASOKRA
Szabvany Cim Részben
vagy
egészben
alkalmazva
EN ISO 13485:2016 + | Medical devices — Quality management systems - Egészben
AC:2018* Requirements for regulatory purposes
ISO 14971:2019 Medical devices — Application of risk management to Egészben

medical devices

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

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

IEC 62366-1:2015 Medical devices — Application of usability engineering to Egészben
medical devices

MEDDEV 2.7-1 Clinical evaluation: A guide for manufacturers and notified | Egészben
Rev.4:2016 bodies
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Szabvany Cim Részben
vagy
egészben
alkalmazva
EN 60601-1:2006 + Medical electrical equipment — Part 1: General Egészben
Cor.:2010 + A1:2013 | requirements for basic safety and essential performance
ASTM F2503-13 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other | Egészben
Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment
EN 60601-1-2:2015 | Medical electrical equipment — Part 1-2: General Egészben
requirements for basic safety and essential performance -
Collateral Standard: Electromagnetic disturbances -
Requirements and tests
DIN EN 60529:2014 | Degrees of Protection Provided by Enclosures (IP Code) Egészben
ISO 10993-1:2018 Biological evaluation of medical devices — Part 1. Egészben
Evaluation and testing within a risk management process
ISO 10993-4:2017 Biological evaluation of medical devices — Part 4: Egészben
Selection of tests for interactions with blood
ISO 10993-5:2009 Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for | Egészben
in vitro cytotoxicity
ISO 10993-7:2008/ Biological evaluation of medical devices — Part 7: Ethylene | Egészben
AMD 1:2019 oxide sterilization residuals
EN I1SO 10993-17:2009 | Biological evaluation of medical devices — Part 17: Egészben
Establishment of allowable limits for leachable substances
EN ISO 10993-18:2020 | Biological evaluation of medical devices — Part 18: Egészben
Chemical characterization of materials
ISO 19227:2018 Implants for surgery — Cleanliness of orthopedic implants - | Egészben
General requirements
ASTM F3127:2016 Standard Guide for Validating Cleaning Processes Used Egészben
During the Manufacture of Medical Devices
EN ISO 7153-1:2016 | Surgical instruments — Materials — Part 1: Metals Egészben
EN ISO 11135:2020 | Sterilization of healthcare products — Ethylene oxide — Egészben
Requirements for the development, validation and routine
control of a sterilization process for medical devices
ISO 11737-1:2018/ Sterilization of medical devices — Microbiological Egészben
Amd 1:2021* methods — Part 1: Determination of a population of
microorganisms on products
ISO 11737-2:2019* | Sterilization of medical devices — Microbiological Egészben
methods — Part 2: Tests of sterility performed in the
definition, validation and maintenance of a sterilization
process
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Szabvany Cim Részben
vagy
egészben
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EN ISO 11607-1:2020 | Packaging design and validation for terminally sterilized Egészben
medical devices — Part 1: Determination of a population of
microorganisms on products
EN ISO 11607-2:2020 | Packaging design and validation for terminally sterilized Egészben
medical devices — Part 2: Validation requirements for
forming, sealing and assembly processes
MDCG 2019-9 Summary of safety and clinical performance A guide for Egészben
manufacturers and notified bodies
AAMI TIR28:2016 Product adoption and process equivalence for ethylene Egészben
oxide sterilization
ASTM F1980-16 Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier Egészben
Systems for Medical Devices
ASTM D4169-16 Standard Practice for Performance Testing of Shipping Egészben
Containers and Systems
ISO 9626:2016 Stainless steel needle tubing for manufacture of medical Egészben
devices — Requirements and test methods
ASTM F1929-15 Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in Porous | Egészben
Medical Packaging by Dye Penetration

* Harmonizalva a harmonizalt szabvanyok hivatkozasainak az Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban megjelent 6sszefoglalasa

szerint - (EU) 2017/745 rendelet.

8 KORABBI REVIzZIOK

marciusaban

SSCP Kiadas Mdédositas leirasa A bejelentett szervezet altal
revizibszam | datuma jévahagyott revizio
003 Varhat6 2023 | Els6 kiadas az MDR igen

2017/745 szerint

O nem
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