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1 FINALIDAD

Record number: 0000276126

Record status: Under Review

El presente Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP segun sus siglas en inglés)
sigue las pautas establecidas por MDCG 2019-9 “Summary of safety and clinical performance - A
guide for manufacturers and notified bodies” y tiene como fin proporcionar un resumen actualizado de
acceso publico sobre los aspectos principales relativos a la seguridad y funcionamiento clinico del

producto.

El documento SSCP no tiene como fin sustituir a las instrucciones de uso como documento principal
para garantizar el uso seguro del producto ni tampoco proporcionar sugerencias de diagnéstico o de
tratamiento a los usuarios finales ni a los pacientes. La informacion que se recoge mas abajo esta
destinada los profesionales de la salud/usuarios.

2 IDENTIFICACION DEL PRODUCTO E INFORMACION DE
CARACTER GENERAL

Nombre del producto

Estilete desechable

Numero/s de articulo

- 55797 Estilete desechable, 10 unidades (de 55793)
- 55793 Estilete desechable, 1 unidad (articulo no presupuestable)

UDI-DI basico

4056481DisposableStyletAC

Fabricante

BrainLAB AG
Olof-Palme-Str. 9
81829 Minchen
Alemania

Instalacién/instalaciones
del fabricante

- Inpac Medizintechnik GmbH (de aqui en adelante: Inpac)
o Contratista general y proveedor del embalaje
o Direccion: Neureutstralie 4 / Gewerbestralie 34, 75217 Birkenfeld,
Alemania
- Gebr. Renggli AG (de aqui en adelante: Renggli)
o Proveedor, fabricacion
o Direccion: Schweizerbildstraflte 57, 8200 Schaffhausen, Suiza
- Injecta GmbH (de aqui en adelante: Injecta)
o Proveedor de las agujas
o Direccién: Neue Wiesen 1-5, 08248 Klingenthal, Alemania
- Sterigenics Germany GmbH (de aqui en adelante: Sterigenics)
o Proveedor de esterilizacion
o Direccion: Kasteler Str. 45, 65203 Wiesbaden, Alemania

SRN

DE-MF-000006183

Nomenclatura
descriptiva de productos
sanitarios

- GMDN: 63571 (Estilete para introducir catéter intracraneal con
navegacion optica)

- EMDN: Z12100685 (Instrumentos para neurocirugia estereotactica,
consumibles)

- MDN 1203 (Catéteres guia, catéteres de balén, guias, introductores,
filtros e instrumentos relacionados no activos y no implantables)

- MDS 1005 (Productos estériles)

- MDT 2001 (Productos fabricados mediante transformacion de metales)

- MDT 2002 (Productos fabricados mediante transformacion de
plasticos)
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- MDT 2008 (Productos fabricados en salas limpias y sus
correspondientes ambientes controlados)
- MDT 2011 (Productos que requieren envasado, empaquetado y

etiquetado)
Clasificacion del Clase lll, regla 6
producto
Afo del primer Diciembre de 2009

certificado emitido para
este producto

Nombre y nimero de TUV Sued Product Service GmbH
identificacion unico del Ridlerstrasse 65

organismo notificado 80339 Miinchen (Alemania)

SIN: 0123

3 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Estilete desechable es un estilete guia precalibrado que permite la colocacion de catéteres/shunts
con navegacion optica en intervenciones de neurocirugia, y es un accesorio del sistema de
navegacion craneal. También se puede utilizar para la colocacion a mano alzada. Con el Estilete
desechable se debe utilizar un catéter ventricular compatible de otro fabricante. Dicho catéter esta
indicado para drenar el fluido cerebroespinal y otros fluidos de propiedades fisicas similares, con el fin
de reducir y mantener controlada temporalmente la presién intracraneal.

Este producto invasivo se suministra estéril y esta disefiado para un solo uso pasajero (< 60 min) en
un paciente durante una intervencion.

El unico componente que entra en contacto directo con el paciente es el cable guia del Estilete
desechable. El cable guia estéa fabricado de acero inoxidable 304V (1.4301) y tiene contacto directo
con el fluido cerebroespinal/sistema nervioso central del paciente.

El producto esta disponible en una caja expendedora (55797) de 10 Estiletes esterilizados y
envasados (55793).

Ya no se comercializa la configuracion de embalaje tnico 55798 (1 unidad de 55793); se vendi6 por
ultima vez en 2018.

Tamano completo: 260 x 50 x 10 mm
Dimensiones del cable guia:
* Longitud libre: 165 mm
» Diametro externo: @ 1,1 mm
Método de esterilizacion: esterilizacién con oxido de etileno, SAL 106
Modo de operacion:
El producto se utiliza junto con un catéter ventricular o "shunt" suministrado por otro fabricante y un
sistema de navegacion craneal de Brainlab. El estilete se introduce por el interior de un catéter

ventricular o "shunt" para permitir la colocacién hasta un blanco predefinido mediante navegacion
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guiada por las imagenes. Tecnologia utilizada: tecnologia infrarroja de navegacion de marcadores
pasivos. El Estilete desechable es un instrumento precalibrado. Por tanto, la aplicaciéon contiene la
informacion necesaria del instrumental Estilete desechable. No es necesario que el usuario lo calibre.
Las camaras infrarrojas detectan la geometria de marcadores del Estilete desechable y la posicion del
Estilete desechable se visualiza en la pantalla de navegacion en relacion a la anatomia del paciente.

Los “shunts” o catéteres compatibles deben cumplir los requisitos siguientes:
» Diametro interno: entre 1,3y 1,5 mm
* Longitud: £ 150 mm
» Materiales: Silicona o poliuretano, sin revestir o revestido con bario o plata

Software de Brainlab compatible (software de planificacion y navegacion):

e Cranial 2.1
¢ Cranial 3.0
* Cranial 3.1

3.1 USO PREVISTO, NOTAS SOBRE LA UTILIZACION, FINALIDAD PREVISTA

3.1.1 Finalidad prevista
El Estilete desechable permite colocar catéteres y shunts en intervenciones de neurocirugia.
3.1.2 Uso previsto

El Estilete desechable esta precalibrado y sirve de guia para colocar catéteres o shunts de
neurocirugia mediante navegacién por seguimiento dptico. También se puede utilizar para la
colocacién de catéteres o shunts a mano alzada.

3.1.3 Indicaciones de utilizaciéon
Los procedimientos quirargicos de colocacién de catéteres intracraneales incluyen indicaciones

clinicas en las que se requiere un catéter de drenaje, p. €j. drenaje ventricular externo, "shunt" o
depodsitos de Ommaya.

3.2 CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones (como p. ej. hemostasia insuficiente) y efectos secundarios (sangrado,
infeccion, fallos en el funcionamiento de los sistemas "shunt") son intrinsecos del procedimiento y/o
del sistema de "shunt"/catéter y no son especificos del uso del Estilete desechable.

El Estilete desechable, por lo general, no presenta contraindicaciones conocidas adicionales.

3.3 PACIENTES PARA LOS QUE ESTA DISENADO ESTE SISTEMA

No existen limitaciones de género, edad o étnicas para el uso del Estilete desechable si se utiliza
segun el uso previsto.
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3.4 RIESGOS/ADVERTENCIAS, EFECTOS SECUNDARIOS

Durante la utilizacion clinica del sistema de navegacion craneal pueden aparecer efectos secundarios,
no asociados exclusivamente al uso del Estilete desechable, como los siguientes:

e Prolongacion del tiempo quirdrgico en determinados casos debido al tiempo adicional
requerido para la colocacion del sistema y el registro del paciente.

e En determinados casos, se efectuan incisiones adicionales en la piel/lhuesos del paciente
para efectuar el registro y para fijar la estrella de referencia al craneo.

Los efectos secundarios asociados a la colocacién de catéteres/"shunt", independientemente del
Estilete desechable en si, son:

o Drenaje excesivo

¢ Acumulacion de fluido subdural

Acontecimientos adversos/complicaciones:

Las complicaciones/efectos adversos que pueden ocasionar el uso del Estilete desechable incluyen
las asociadas con medicamentos, materiales y métodos utilizados en la intervencién quirurgica, y
también dependen del grado de tolerancia del paciente a la introduccién temporal de objetos extrafios
en el cerebro. Sin embargo, estas complicaciones pueden, por lo general, surgir en cualquier
intervencién quirdrgica y no dependen del producto como tal.

Los acontecimientos adversos/complicaciones asociados directamente al Estilete desechable son:

- Fallos de precision
- Fallos mecanicos
- Posible intolerancia a materiales del producto

Posibles acontecimientos adversos asociados con la colocacion de cateres/"shunts" (independientes
del Estilete desechable como tal):

- Hemorragia

- Infeccién

- Migracion del "shunt"

- Hematoma con afectacién neurolégica

- Aparicion de un pseudoquiste abdominal (solamente en el caso de implantacién de un
sistema de shunt peritoneal)

Advertencias y Precauciones que figuran en las instrucciones de uso del Estilete desechable:

Precauciones:

- El Estilete desechable es un producto sanitario altamente delicado. Tratelo con mucho
cuidado.
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Advertencias:

- El estilete desechable se suministra estéril. Si uno de los componentes entra en contacto con
un entorno no estéril durante el desembalaje o utilizacion, deseche el estilete inmediatamente.

- Antes de abrir el envoltorio estéril, compruebe que no presenta dafios. Antes de la utilizacion,
inspeccione visualmente la integridad del sistema de barrera estéril comprobando que no
existen desgarros. Si el envoltorio estéril esta dafiado, no utilice el Estilete desechable.

- Antes de abrir el envoltorio estéril, compruebe la fecha de caducidad. Si el Estilete
desechable esta caducado, no lo utilice.

- Antes de utilizar el Estilete desechable o de introducirlo en un "shunt" o catéter, compruebe
que no esta doblado.

- No doble el Estilete desechable ni intente enderezarlo si esta doblado. Si el estilete presenta
danos o esta doblado, deséchelo.

- No acorte el Estilete desechable.

- Alintroducir el Estilete desechable en un "shunt" o catéter, tenga cuidado de no doblarlo.

- El Estilete desechable solo se debe utilizar con shunts o catéteres que cuenten con extremos
cerrados y que estén disefiados para este tipo de procedimientos.

- Antes de utilizar el Estilete desechable, compruebe que es facil introducirlo y extraerlo del
"shunt" o catéter (sin que se pegue).

- La aguja de acero del Estilete desechable es el unico componente que se puede utilizar de
modo invasivo. Ningun otro componente debe entrar en contacto con el paciente.

- Durante la navegacion, no tape los discos reflectantes del Estilete desechable con la mano.

- Silos discos reflectantes del Estilete desechable estan sucios, huimedos o manchados de
sangre, no utilice el Estilete desechable. La consecuencia seria una navegacion poco precisa.

- El estilete desechable esta disefiado para un solo uso y no puede ser reprocesado. El
reprocesado dana los discos reflectantes. Como consecuencia, la navegacion carecera de
precision, lo que podria provocar dafos graves al paciente.

- Introduzca el dispositivo segin una trayectoria recta. No doble el Estilete desechable ni
modifique la trayectoria tras haber comenzado a introducirlo.

Riesgos residuales:

No existen otros riesgos residuales significativos aparte de los indicados en los efectos secundarios,
complicaciones y acontecimientos adversos.

En la tabla siguiente se resume y cuantifican todos los riesgos identificados y atenuados relacionados
con el Estilete desechable segun el analisis de riesgos.

Riesgo (daio y situacion peligrosa) Probabilidad
tras las
medidas

Peligro: Materiales erroneos o residuos del proceso de fabricacion <0,1%

Situacion peligrosa: Sustancias lixiviables o extraibles de los materiales o de los
procesos auxiliares de fabricacion, situados en componentes del Estilete desechable con
contacto directo con el paciente, no son biocompatibles con el uso previsto.

Peligro: Reaccidn citotdxica, sensibilizacion, irritacion y reactividad intracutanea o
toxicidad aguda sistematica
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Peligro: Oxido de etileno <0,001%
Situacion peligrosa: Tras el proceso de esterilizacion con 6xido de etileno quedan

residuos de 6xido de etileno en el producto o dentro del envoltorio estéril en

concentraciones toxicas.

Peligro: Reaccién citotdxica, sensibilizacion, irritacion y reactividad intracutanea

Peligro: Endotoxinas <0,1%
Situacion peligrosa: Durante el uso, endotoxinas situadas en el Estilete desechable

entran en contacto con el cerebro del paciente.

Peligro: Reaccion pirogénica

Peligro: Bordes afilados <0,001%
Situacion peligrosa: El usuario sujeta el Estilete desechable con las manos durante la

preparacion, el procedimiento clinico y el desmontaje.

Peligro: El usuario se corta o se perfora la piel con los bordes afilados del Estilete

desechable.

Peligro: Catéter colocado incorrectamente <0,1%
Situacion peligrosa: El catéter esta colocado en una posicién poco profunda o demasiado

profunda porque la punta del catéter no coincide con la punta del Estilete. La parte distal

del catéter no alcanza la posicion prevista.

Peligro: Dafios en estructuras criticas (p. €j., se dafia/se perfora mas tejido cerebral del

previsto).

Peligro: Navegacién imprecisa <0,1%
Situacion peligrosa: La navegacion del Estilete desechable no se efectia de forma

segura. El Estilete precalibrado se coloca en una posicion distinta a la prevista.

Peligro: Dafios en estructuras criticas (p. €j., perforacion de regiones cerebrales, vasos

sanguineos o nervios)

Peligro: Contaminacion del producto <0,1%
Situacion peligrosa: El producto esta contaminado y/o no es estéril, pero se utiliza para la
intervencion.

Peligro: Infeccién o inflamacién del paciente.

Peligro: Producto dafiado <0,1%
Situacion peligrosa: El producto esta dafiado o sus prestaciones se alteran debido al

proceso de esterilizacién, al transporte o al envejecimiento durante el periodo de

conservacion.

Peligro: Lesiones al paciente debido a fallos del producto.

Peligro: Utilizacién aséptica o uso no previsto <0,1%

Situacién peligrosa: El envoltorio no permite manejar el producto de forma aséptica. El
producto se reprocesa o se reutiliza y, como consecuencia, no es posible garantizar la
esterilidad ni el comportamiento. El producto no se desecha correctamente.

Peligro: Infeccién o inflamacion del paciente o del usuario, o lesiones al paciente debido
a fallos del producto.

Dados los beneficios clinicos del uso del Estilete desechable, todos los riesgos identificados son
aceptables cuando se comparan con los beneficios previstos del producto. El riesgo residual total del

producto es aceptable.
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4 RESUMEN DE LA EVALUACION CLINICA Y SEGUIMIENTO
CLINICO POSCOMERCIALIZACION

4.1 EVALUACION BASADA EN EQUIVALENCIAS
No procede
4.2 DATOS PROCEDENTES DE INVESTIGACIONES CLINICAS

No procede

4.3 OTROS DATOS CLINICOS

Se han recopilado datos clinicos para el Estilete desechable gracias a las actividades de seguimiento
poscomercializacion y de seguimiento clinico poscomercializacion.

Se han consultado las publicaciones y el registro de incidentes en las bases de datos externas
MAUDE y BfArM, asi como en la base de datos de reclamaciones de Brainlab para el lanzamiento del
producto al mercado y el seguimiento poscomercializacion. Ademas, desde 2016 se ha efectuado una
encuesta poscomercializacion para recopilar datos clinicos relativos al Estilete desechable

Datos clinicos procedentes de la bibliografia:

Mediante la busqueda bibliografica se han identificado las siguientes publicaciones relevantes:

1. (Bailey et al. 2013)
Relevancia global: razonable | Calidad metodoldgica: baja | Nivel de evidencia clinica: baja
(Nivel V)
Resultado:
Métodos de colocacion del catéter: a mano alzada, navegacion éptica
Precision de colocacion del catéter: a mano alzada: posicion adecuada en 33% (= grado 1),
posicion aceptable en 56% y posicién deficiente en 11% de los pacientes | navegacion 6ptica:
posicion adecuada en 75%, posicion aceptable en 19%, posicion deficiente en 6%
Complicaciones sin informacion
Contribucién a la evaluacion clinica:
El uso de una herramienta precalibrada de colocacién del catéter incrementa la precisiéon de
la colocacién del catéter para blancos intracraneales de acceso dificil en nifios. Corrobora las
afirmaciones relativas al funcionamiento clinico y a la seguridad.

2. (Feulner et al. 2018)
Relevancia global: razonable | Calidad metodolégica: baja | Nivel de evidencia clinica: baja
(Nivel V)
Resultado:
Métodos de colocacion del catéter: navegacion éptica
Precisién de colocacion del catéter: grado 1 (segun to Yim et al) en 100%
Complicaciones no procede, estudios en cadaver
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Contribucion a la evaluacién clinica:

El método de adquisicion de imagenes de TC de detector plano en combinacién con el
Estilete desechable de Brainlab es rapido, preciso y facil de usar. Mediante adquisicién
posoperatoria de imagenes se confirmo que la posicion del extremo del catéter era ideal
(grado 1) en todos los casos. La colocacién guiada por la imagen del catéter representa un
método viable para alcanzar tasas mas reducidas de colocacién errénea. Los drenajes
ventriculares externos se pueden colocar con una precision elevada usando la banda de
referencia de Brainlab en combinacion con el estilete desechable precalibrado para introducir
el catéter con neuronavegacion sin necesidad de fijar la cabeza del paciente de forma rigida.
Corrobora las afirmaciones relativas al funcionamiento clinico.

3. (Halliday and Kamaly 2016)
Relevancia global: menor | Calidad metodoldgica: baja | Nivel de evidencia clinica: baja
(Nivel V)
Resultado:
Métodos de colocacion del catéter: navegacion éptica
Precisién de colocacion del catéter: no procede, caso con éxito
Complicaciones sin informacion
Contribucion a la evaluacion clinica:
Se logro suficiente precision gracias al uso del Estilete desechable aunque se realiz6 un uso
no contemplado (“off-label use”) navegando un catéter pelable.

4. (Keric et al. 2013)
Relevancia global: persuasiva | Calidad metodoldgica: intermedia | Nivel de evidencia clinica:
intermedia (Nivel 1V)
Resultado:
Métodos de colocacion del catéter: navegacion optica
Precision de colocacion del catéter: en la UCI: posicién éptima en 100%, en quiréfano:
posicion 6ptima en 81,8%
Complicaciones en la UCI: 10% de hemorragias, en quiréfano: 9,1% de infecciones, 11,1% de
sangrado
Contribucién a la evaluacion clinica:
El uso del Estilete desechable constituye un procedimiento seguro y sencillo para colocar el
catéter con navegacion guiada por la imagen en la UCI. Fue posible colocar correctamente
mediante navegacion guiada por la imagen catéteres intracraneales tales como drenajes
ventriculares externos o catéteres para trombolisis para hemorragia intracerebral. El Estilete
desechable esta precalibrado y es reconocido por el sistema de Brainlab guiado por la
imagen. Como alternativa a la utilizacion de un cabezal, el Estilete desechable también se
puede usar con una banda de referencia de Brainlab para intervenciones de poca duracion y
para pacientes en condiciones criticas. Corrobora las afirmaciones relativas al funcionamiento
clinico y a la seguridad.

5. (Malinova et al. 2014)
Relevancia global: fuerte | Calidad metodolégica: intermedia | Nivel de evidencia clinica:
intermedia (Nivel IV)
Resultado:
Métodos de colocacion del catéter: navegacion optica guiada por puntero (estilete)
Precision de colocacion del catéter: guiada por puntero / estilete: 1,2% / 0% posicion central
del catéter, 54% / 87% practicamente paralelo al diametro mayor pero con desviacion con
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respecto al centro, 14,8% / 0% posicion del catéter parcialmente dentro del hematoma, 20% /
11% posicion en el borde del hematoma, 10% / 2% fuera del hematoma

Complicaciones sin informacion

Contribucion a la evaluacién clinica:

El estilete prerregistrado facilita la colocacion correcta del catéter en el interior del hematoma
en pacientes con hemorragia intracerebral espontanea y es una alternativa viable a la
estereotaxia sin marco y al guiado con el brazo articulado. Corrobora las afirmaciones
relativas al funcionamiento clinico y a la seguridad.

6. (Yim et al. 2016)
Relevancia global: fuerte | Calidad metodoldgica: intermedia | Nivel de evidencia clinica: baja
(Nivel V)
Resultado:
Métodos de colocacion del catéter: TCi, neuronavegacion
Precisién de colocacion del catéter: TCi: grado 1 en 96%, / neuronavegacion: grado 1 en 88%
Complicaciones neuronavegacion: 3,1% de hemorragias, 3,1% reingreso en quiréfano
Contribucion a la evaluacién clinica:
Precisiones similares para colocacién de catéteres con neuroendoscopia y con estereotaxia
sin marco. Desventajas detectadas en la estereotaxia sin marco: aumento del tiempo en
quiréfano, costes adicionales para componentes desechables del sistema de navegacion y
necesidad de utilizacion de fijacion de la cabeza. Sin embargo, el estudio respalda las
afirmaciones relativas a la seguridad clinica, ya que no se produjo ninguna infeccion del
"shunt", asi como las afirmaciones relativas al rendimiento clinico. La colocacion del catéter
se efectud correctamente con el Estilete desechable precalibrado.

Durante el ultimo ciclo de revisiéon en el marco del seguimiento poscomercializacion se ha identificado
un ensayo clinico planificado para comparar la colocacion de "shunts" ventriculoperitoneales mediante
guiado por ultrasonidos con la navegacion estereotactica. (Leu and Mariani 2020) En 2021 (Leu et al.
2021) publicé el protocolo del estudio. Aun no se dispone de resultados del estudio; su finalizacion
esta prevista para octubre de 2022. Sin embargo, este estudio sera muy relevante ya que empleara el
Estilete desechable y el sistema de Brainlab para intervenciones navegadas. El ensayo pretende
ofrecer evidencia de clase | acerca de la mejor técnica quirdrgica posible para la intervencion de
colocacion de catéteres ventriculo-peritoneales, que se efectia con frecuencia. El resultado primario
sera el tiempo quirargico. Los resultados secundarios seran la precision de la colocacion del catéter,
el mal funcionamiento del catéter ventriculo-peritoneal y la necesidad de realizar intervenciones de
revision, la duracion total de la anestesia y de la intervencion, el nimero de intentos de puncion
ventricular durante la intervencién, asi como complicaciones y, si hubiera, morbilidad y mortalidad.

Datos clinicos procedentes de la consulta de incidentes:

Se ha efectuado con una periodicidad anual una busqueda proactiva de asuntos e incidentes
comunicados a organismos externos y archivados en las bases de datos internas de Brainlab,
registrados desde el 1 de junio de 2010.

En resumen, no se han hallado registros que describan incidentes relacionados con el Estilete
desechable de acuerdo con el criterio definido de busqueda, es decir, que ocasionen lesiones al
paciente que deban ser comunicadas.

Los ciclos periédicos de consulta de la base de datos interna de reclamaciones solo han revelado un
numero reducido de reclamaciones; en su mayoria se deben al uso erréneo del producto en
combinacion con el sistema de navegacion (16 en total) y a una conexién defectuosa de adherencia
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del estilete dentro del mango (6 en total). El resto de categorias de reclamaciones (7 en total) no son
relevantes desde el punto de vista de la seguridad y, por tanto, no se consideran en el analisis de
riesgos. Dado el volumen de ventas del producto, el riesgo de que se produzca una conexion
defectuosa de adherencia se califica, con una tasa total de reclamaciones del 0,012%, como
improbable y como un caso aislado aceptable.

Datos clinicos procedentes de encuestas a usuarios:

Como parte de las actividades de seguimiento poscomercializacion del Estilete desechable en
conformidad con la Directiva de Productos Sanitarios MDD, se inici6 en 2016 una encuesta de
seguimiento para recopilar de forma activa comentarios de los clientes relativos a la utilizaciéon del
Estilete desechable en combinacion con los sistemas de Brainlab de navegacion guiada por la imagen.
Las preguntas de la encuesta se han ampliado a lo largo del tiempo para recoger informacion adicional
acerca de la experiencia de los usuarios, los procedimientos efectuados y el perfil del paciente, asi
como el funcionamiento del producto e informacion relacionada con la seguridad del procedimiento.

Segun los resultados de la encuesta, el Estilete desechable se utiliza de forma rutinaria para todas las
indicaciones; algunos/as cirujanos/as lo usan especialmente para indicaciones complicadas. El 43% de
los clientes contactados utiliza el producto en intervenciones pediatricas. Al comparar el valor del
Estilete desechable con su uso en intervenciones sin complicaciones excepcionales, el 60% de los
clientes calific el valor del Estilete desechable como considerablemente mas alto y el 40%, como mas
alto. Al compararlo con procedimientos a mano alzada en indicaciones complicadas, el 80% de los
clientes calificé el uso del Estilete desechable como considerablemente mejor (15% como mejor, 5%
como igual) en lo que respecta a una colocacion exitosa del catéter.

En conjunto, los datos recopilados son suficientes para garantizar la seguridad y el funcionamiento
clinicos del Estilete desechable y avalar el uso previsto para la poblacion objetivo de pacientes,
incluidos los pacientes pediatricos.

4.4 RESUMEN DE LA SEGURIDAD Y EL FUNCIONAMIENTO Y
CONCLUSIONES RELATIVAS A LOS BENEFICIOS/RIESGOS

El Estilete desechable esta precalibrado y sirve de guia para colocar catéteres o shunts de
neurocirugia mediante navegacién por seguimiento optico.

El seguimiento éptico en el que se combina el uso de camaras para localizar marcadores visuales,
como el utilizado en el sistema de navegacién craneal de Brainlab, con el Estilete desechable es un
método de seguimiento consolidado. Desde el punto de vista clinico, biologico y técnico, el riesgo
residual total (consultar la seccion 3.4 para obtener informacion relativa a la cuantificacion) del uso
clinico del producto en estudio es aceptable una vez se hayan implementado medidas de mitigacién
de riesgos.

La tasa de complicaciones comunicadas para las intervenciones con el Estilete desechable eran
comparables a las tasas de complicacion identificadas en los datos cientificos mas recientes. Por
tanto, se pueden confirmar las afirmaciones relativas a la seguridad clinica.

Los datos clinicos recogidos en las publicaciones cientificas analizadas y evaluadas demuestran que
el uso clinico del Estilete desechable para el uso previsto, las indicaciones de utilizacién y el grupo de
pacientes destinatarios es satisfactorio. El parametro de funcionamiento decisivo, es decir, la tasa de
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éxito de la introduccién del catéter con la guia del Estilete desechable, es comparable o mejor que la
tasa de éxitos comunicada en las publicaciones mas recientes para métodos similares o alternativos
de introduccion de catéteres.

En resumen, segun las publicaciones pertinentes identificadas y respaldadas por datos del
seguimiento poscomercializacién, el Estilete desechable permite que el catéter alcance una posicion
aceptable y suficiente para su uso previsto en todo el grupo de pacientes destinatarios y se puede
considerar seguro y efectivo para el uso clinico.

Cabe considerar que los riesgos residuales tienen una significacion clinica menor con respecto al
beneficio global para el paciente.

En lo relativo a la biocompatibilidad y la esterilidad, todas las pruebas efectuadas cumplen los
requisitos de las versiones actuales y aplicables de ISO 10993-1, ISO 10993-7, ISO 14971y
Reglamento 2017/745 sobre productos sanitarios para un producto con contacto limitado en tiempo
(<24 horas), y el Estilete desechable se puede considerar seguro y apto para su uso segun las
indicaciones correspondientes.

Se considera que la relacion riesgo/beneficio del uso del Estilete desechable es positiva, si el
médico/a responsable valora que se puede esperar como minimo, un beneficio moderado para el
paciente. Cabe esperar esto ultimo en pacientes con hidrocefalia y presion intracraneal alta.

4.5 SEGUIMIENTO CLINICO POSCOMERCIALIZACION PLANIFICADO O EN
CURSO

Se efectua una evaluacion sistematica de los datos clinicos procedentes de fuentes internas
(comentarios y reclamaciones sobre el producto, encuesta entre los usuarios) y externas (como
registros de productos y publicaciones) con una periodicidad anual.

Partiendo de un historial de uso clinico de larga duracién desde el primer lanzamiento al mercado del
Estilete desechable en diciembre de 2009, en el que se ha demostrado la seguridad y la eficacia para
el uso y la finalidad prevista, las indicaciones de utilizacion y el grupo de pacientes destinatario, los
objetivos principales del seguimiento poscomercializacion y el seguimiento clinico
poscomercializacion consisten en confirmar que la seguridad y la efectividad del producto siguen
estando garantizadas. No hay cuestiones sin responder con respecto al uso del Estilete desechable.
Por otra parte, no hay riesgos no contemplados, complicaciones o fallos inesperados del producto que
requieran investigaciones adicionales. Segun los datos del seguimiento poscomercializacion y del
seguimiento clinico poscomercializacion efectuados durante un largo periodo de tiempo, tampoco
cabe esperar que se identifiquen riesgos no contemplados hasta ahora en el marco de las medidas
adicionales de seguimiento clinico poscomercializacién.

Se valorara la clasificacion y la aceptabilidad de los posibles riesgos que pueda haber tras la
mitigacion de los riesgos usando una poblacidon mas amplia de pacientes y de usuarios clinicos, y por
tanto, de evidencia clinica y se identificaran riesgos desconocidos o emergentes.

5 POSIBLES ALTERNATIVAS DE DIAGNOSTICO O TERAPEUTICAS

Las opciones médicas disponibles para la colocacién de catéteres ventriculares son la técnica a mano
alzada, la colocacion guiada por ecografia, la colocacion guiada por fluoroscopia, la colocacion
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asistida por endoscopia, la colocacion asistida por teléfono mavil, la colocacion guiada por robética, la
colocacion con navegacion electromagnética y optica.

La indicacion clinica mas comun es el tratamiento de hidrocefalia y la gestion de la presion
intracraneal.

Como conclusion, se puede afirmar que la idoneidad de una opcién médica especifica para la
introduccién (guiada) de un catéter intracraneal depende, fundamentalmente, de la posicion final que
debe alcanzar el catéter y de los requisitos en cuanto a precision. Asimismo, se puede concluir que
cuanto mas profunda sea la introduccion del estilete y mas elocuente la regién diana y mas pequefa
la lesion, mas alta debe ser la precisidn. Los datos disponibles indican que la precision de los estiletes
disponibles en el mercado es suficiente para los casos de uso previstos, es decir, para colocar el
catéter en posiciones correctas para tratar la hidrocefalia o una presion intracraneal alta.

En resumen, un largo historial establecido de uso clinico demuestra la eficacia clinica y los beneficios
de los estiletes con seguimiento optico con respecto a posibles complicaciones o riesgos asociados.

Considerando la descripcion del producto y la documentacion disponible, cabe afirmar que el Estilete
desechable es un producto actual, ya que esta actualmente en uso clinico.

6 PERFIL DE USUARIO Y FORMACION ACONSEJABLE

El Estilete desechable es utilizado por neurocirujanos/as. No se requieren formaciones especificas
para usuarios familiarizados con los sistemas de navegacion 6ptica CGl. Se recomienda que los
usuarios que no estén familiarizados con los sistemas de navegacién 6ptica CGl realicen un curso de
formacién acerca del uso de los sistemas de navegacion éptica de Brainlab.

7 RELACION DE NORMAS ARMONIZADAS Y ESPECIFICACIONES
COMUNES APLICADAS

Norma / directriz o especificaciones | Ano/ revision de la Aplicada por completo o
comunes aplicadas norma / directriz parcialmente
lespecificacién comun
EN ISO 13485 2016/AC:2018 por completo
EN ISO 14971 2019 por completo
EN 1041 2008+A1:2013 por completo
EN ISO 15223-1 2021* por completo
ISO 20417 2021 por completo
EN 62366-1 2015 por completo
ISO 10993-1 2018 por completo
ISO 10993-4 2017 por completo
EN ISO 10993-5 2009 por completo
EN ISO 10993-7 2008 AMD 1:2019 por completo
EN ISO 10993-17 2009 por completo
EN ISO 10993-18 2020 por completo
ISO 7153-1 2016 por completo
AAMI TIR28 2016 por completo
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ENISO 11135 2020 por completo
EN ISO 117371 2018 por completo
EN ISO 11737-2 2020 por completo
EN ISO 11607-1 2020 por completo
EN ISO 11607-2 2020 por completo
EN ISO 7153-1 2017-02 por completo
Reglamento (CE) 1907/2006 2006 por completo
ASTM F1980 2016 por completo
ASTM D4169 2016 por completo
MDCG 2019-9 2018 por completo
MEDDEYV 2.7-1 Rev.4 2016 por completo

* Armonizada segun el Resumen de referencias de normas armonizadas publicadas en el Diario Oficial,
Reglamento (UE)

8 HISTORIAL DE REVISIONES

Nuamero de Fecha de Descripcion de los Revision validada por NB
revision SSCP | publicacion | cambios
001 8 nov. 2021 Primera edicién segun MDR si
2017/745 Idioma de validacion: Espafiol
U no
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04450797 ?term=Brainlab+OR+Stylet&cond=hydrocephalus+OR
+%28ICP+%28Intracranial+Pressure%29%29+0R+%28Intracerebral+Hemorrhage%29+0OR+%28Drai
nage%2C+Cerebrospinal+Fluid%29&draw=1&rank=1, checked on 8/3/2020.

Malinova, Vesna; Stockhammer, Florian; Atangana, Etienne Ndzie; Mielke, Dorothee; Rohde, Veit
(2014): Catheter placement for lysis of spontaneous intracerebral hematomas: is a navigated stylet
better than pointer-guided frameless stereotaxy for intrahematomal catheter positioning? In
Translational stroke research 5 (3), pp. 407—414. DOI: 10.1007/s12975-014-0326-1.

Yim, Benjamin; Reid Gooch, M.; Dalfino, John C.; Adamo, Matthew A.; Kenning, Tyler J. (2016):
Optimizing ventriculoperitoneal shunt placement in the treatment of idiopathic intracranial
hypertension: an analysis of neuroendoscopy, frameless stereotaxy, and intraoperative CT. In
Neurosurgical focus 40 (3), E12. DOI: 10.3171/2015.12.FOCUS15583.
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