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1 OTSTARVE

See ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) jargib juhist MDCG 2019-9 ,Summary of safety and
clinical performance - A guide for manufacturers and notified bodies” (,Ohutuse ja Kliinilise toime kokkuvéte —
juhis tootjatele ja teavitatud asutustele”) ning selle eesmark on anda lldsusele juurdepaas seadme ohutuse
ja kliinilise toime peamiste aspektide ajakohastatud kokkuvéttele.

SSCP ei ole mdeldud seadme ohutu kasutamise tagamiseks pdhidokumendina kasutatava kasutusjuhendi

asendamiseks ega diagnostika- voi ravisoovituste andmiseks sihtotstarbelistele kasutajatele voi
patsientidele. Jargmine informatsioon on mdeldud ainult kasutajatele/tervishoiutéotajale.

2 SEADME TUVASTAMINE JA ULDTEAVE

Seadme nimi Uhekordselt kasutatav stilett
Toote number/numbrid | - 55797 Uhekordselt kasutatav stilett, 10 tk (tooteid 55793)
- 55793 Uhekordselt kasutatav stilett, 1 tk (referentstoode puudub)
Pahi-UDI-DI 4056481DisposableStyletAC
Tootja Brainlab AG

Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich
Saksamaa

Tootmiskoht/-kohad - Inpac Medizintechnik GmbH (lihend: Inpac)

o Peatddvdtja ja pakenditarnija

o Aadress: Neureutstralle 4 / Gewerbestralle 34, 75217 Birkenfeld
- Gebr. Renggli AG (lihend: Renggli)

o Tootja

o Aadress: Schweizerbildstrale 57, 8200 Schaffhausen, Sveits
- Injecta GmbH (lGhend: Injecta)

o Noéela tarnija

o Aadress: Neue Wiesen 1-5, 08248 Klingenthal, Saksamaa
- Sterigenics Germany GmbH (lGhend: Sterigenics)

o Steriliseerija

o Aadress: Kasteler Str. 45, 65203 Wiesbaden, Saksamaa

SRN DE-MF-000006183

Meditsiiniseadmete - GMDN: 63571 (Intrakraniaalne kateetri navigeerimise optiline stilett)
kirjelduste - EMDN: 212100685 (Stereotaktilised neurokirurgia instrumendid —
nomenklatuur tarvikud)

- MDN 1203 (Mitteaktiivsed mitteimplanteeritavad juhtekateetrid,
balloonkateetrid, juhtetraadid, sisestid, filtrid ja sarnased vahendid)

- MDS 1005 (Steriilsed seadmed)

- MDT 2001 (Seadmed, mille tootmisel kasutatakse metallitoéotlust)

- MDT 2002 (Seadmed, mille tootmisel kasutatakse plastitootiust)

- MDT 2008 (Puhasruumides ja sarnastes ohjatavates keskkondades
toodetud seadmed)

- MDT 2011 (Pakendamist, sealhulgas margistamist vajavad seadmed)

Seadme klass Il klass, reegel 6

Seadmele valjastatud Detsember 2009
esimese sertifikaadi

aasta

Teavitatud asutuse TUV Sued Product Service GmbH
nimi ja Ghtne Ridlerstrasse 65
identifitseerimisnumber | 80339 Munich

SIN: 0123
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3 SEADME KIRJELDUS

Uhekordselt kasutatav stilett on eelkalibreeritud juhtimisstilett kateetrite/Suntide optiliselt jalgitud navigeeritud
paigaldamiseks neurokirurgias ja tarvik tootele Cranial IGS System. Seda v6ib kasutada ka vabakaeliseks
paigutamiseks. Kolmanda poole kokkusobiva ventrikulaarse kateetri, mida kasutatakse Uhekordselt
kasutatava stiletiga, kasutamine on naidustatud seljaajuvedeliku (CSF) ja muude sarnaste flilsiliste
omadustega vedelike valjajuhtimise puhul, et ajutiselt vahendada ja juhtida suurenenud

intrakraniaalset réhku (ICP).

See invasiivne seade tarnitakse steriilsena ja on méeldud thekordseks médduvaks kasutamiseks (< 60 min)
Uhel patsiendil Ghe protseduuri ajal.

Ainus komponent, mis on patsientidega otseses kontaktis, on Uhekordselt kasutatava stileti juhtetraat.
Juhtetraat on 304V (1.4301) roostevabast terasest ja sellel on otsene kokkupuude patsiendi
kesknarvisisteemi/liikvoriga.

Seade on saadaval jaotuskarbina (55797), mis sisaldab 10 pakitud ja steriliseeritud stiletti (55793).

Endine Uksikpakendi konfiguratsioon 55798 (1 tk 55793-st) ei ole enam kliendimutgiks saadaval,
seda muidi viimati 2018. aastal.

Uldsuurus: 260 x 50 x 10 mm

Juhtetraadi méodud:
* vaba pikkus: 165 mm
¢ valislabimoéot: & 1,1 mm

Steriliseerimise meetod: etiileenoksiidiga steriliseerimine, SAL 10

Toopdhimdte

Seadet kasutatakse koos ventrikulaarse kateetri v6i Sundiga, mida tarnib kolmas osapool, ja tootega
Brainlab Cranial IGS System. Stilett sisestatakse kraniaalse kateetri véi Sundi valendikku, véimaldades
kujutisega juhitud paigutamist eelmaaratud sihtkohta. Kasutatud tehnoloogia: infrapuna passiivse jalgimise
tehnoloogia. Uhekordselt kasutatav stilett on eelkalibreeritud instrument. See tahendab, et tarkvara sisaldab
Uhekordselt kasutatava stileti jaoks optimeeritud kalibreerimisteavet. Kasutajal pole taiendavalt vaja
kalibreerida. Uhekordselt kasutatava stileti markerketta geomeetria tuvastatakse infrapunakaameratega ja
Uhekordselt kasutatava stileti asend kuvatakse navigeerimiskuval registreeritud patsiendi anatoomia suhtes.

Kokkusobivad Sundid/kateetrid peavad vastama kéigile jargmistele kriteeriumitele.
* siselabiméot 1,3-1,5 mm;
* pikkus: <150 mm;
* materjalid: silikoon v6i poliuretaan (PU), katmata v6i kaetud baariumi véi hébedaga.

Kokkusobiv Brainlabi tarkvara (navigeerimis- ja plaanimistarkvara):

¢ Cranial 2.1
¢ Cranial 3.0
¢ Cranial 3.1
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3.1 KASUTUSOTSTARVE, KASUTUSNAIDUSTUSED JA SIHTOTSTARVE

3.1.1 SIHTOTSTARVE

Uhekordselt kasutatav stilett véimaldab paigaldada kateetreid/Sunte neurokirurgias.

3.1.2 KASUTUSOTSTARVE

Uhekordselt kasutatav stilett on eelkalibreeritud juhtimisstilett kateetrite/Suntide optiliselt jalgitud navigeeritud
paigaldamiseks neurokirurgias. Seda vdib kasutada ka kateetrite/Suntide vabakaeliseks paigutamiseks.

3.1.3 KASUTUSNAIDUSTUSED

Navigeeritud intrakraniaalse kateetri paigaldamise kirurgilised protseduurid hdlmavad naidustusi, kus on vaja
sisestada dreenimiskateeter, nt EVD, Sunt v6i Ommaya ruum.

3.2 VASTUNAIDUSTUSED

Vastunaidustused (nt ebapiisav hemostaas) ja kdrvalmdjud (verejooks, infektsioon, Sundisiisteemide rikked)
on protseduurile omased ja/vdi kateetri/Sundi stisteemiga seotud ning ei ole Ghekordselt kasutatava stileti
kasutamisel spetsiifilised.

Teada olevad taiendavad vastunaidustused lihekordselt kasutatava stileti jaoks puuduvad.

3.3 PATSIENTIDE SIHTPOPULATSIOON

Uhekordselt kasutatava stileti sihtotstarbelisel kasutamisel ei ole patsiendipopulatsioonil soo-, vanuse- ega
etnilisi piiranguid.

3.4 RISKID, HOIATUSED JA KORVALTOIMED

Toote Cranial IGS System Kkiliinilisel kasutamisel voivad Uldiselt kehtida jargmised korvaltoimed, kuid need
ei ole konkreetselt seotud Uhekordselt kasutatava stiletiga:
+ teatavatel juhtudel pikendatud sekkumisaeg, mis tuleneb taiendavast seadistamise ja patsiendi
registreerimise ajast;
+ teatavatel juhtudel tehakse patsiendi nahale/luule registreerimiseks ja koljuga fikseeritud
vordlusmaatriksi kinnitamiseks taiendavaid sisseldikeid.

Sundi kateetri paigaldamisega seotud kérvalmajud (ei séltu (ihekordselt kasutatavast stiletist endast):
+ liigne drenaaz;
* subduraalse vedeliku kogunemine.

Kdrvalndhud ja komplikatsioonid

Uhekordselt kasutatava stileti kasutamisest tuleneda véivate tiisistuste ja kdrvalekallete hulka kuuluvad
need, mis on seotud kirurgilises protseduuris kasutatavate ravimite, materjalide ja meetoditega, samuti
patsiendi talutavuse aste mis tahes vddrkeha suhtes, mis on ajutiselt ajju sisestatud. Need tiisistused vdivad
Uldiselt tekkida mis tahes neurokirurgilise sekkumise puhul Uldiselt ja on seadmest endast sdltumatud.

Uhekordselt kasutatava stiletiga otseselt seotud kérvalnahud/komplikatsioonid on jargmised:
- tapsuse puudumine;
- mehaanilised tdrked;
- vbimalik talumatus seadme materjalide suhtes.
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Sundi kateetri paigaldamisega seotud véimalikud kdrvalndhud ei séltu (ihekordselt kasutatavast stiletist
endast:

- verejooks;

- infektsioon;

- Sundi migreerumine;

- neuroloogilise kompromiteerumisega hematoom;

- kdéhubbdnsuse pseudotsiisti teke (rangelt seotud peritoneaalse kateetriga).

Uhekordselt kasutatava stileti kasutusjuhendis loetletud hoiatused ja ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud:
- Uhekordselt kasutatav stilett on vaga tundlik meditsiiniline seade. Kasitsege seda
aarmise ettevaatusega.

Hoiatused:

- Uhekordselt kasutatav stilett tarnitakse steriilselt. Kui moni steriilsest komponendist puutub
lahtipakkimisel voi kliinilisel kasutamisel kokku ebasteriilse keskkonnaga, kdrvaldage stilett kohe;

- enne avamist veenduge, et steriilne pakend ei oleks kahjustatud. Enne kasutamist kontrollige
vaatluse teel, et steriilse barjaari stisteemis ei oleks kahjustusi. Kui steriilne pakend on kahjustatud,
siis arge Uhekordselt kasutatavat stiletti kasutage;

- kontrollige enne steriilse pakendi avamist, et kdlblikkusaeg pole méddunud. Kui kélblikkusaeg
on méddunud, arge Uhekordselt kasutatavat stiletti kasutage;

- kontrollige enne Uhekordselt kasutatava stileti kasutamist vdi selle sisestamist Sunti/kateetrisse,
et see pole paindus;

- arge painutage Uhekordselt kasutatavat stiletti ega ptuldke painutatud stiletti sirgestada. Kérvaldage
paindus voi kahjustunud stiletid;

- arge ldigake Uhekordselt kasutatavat stiletti Iihemaks;

- arge uhekordselt kasutatavat stiletti painutage selle sisestamisel Sunti/kateetrisse;

- kasutage Uhekordselt kasutatavat stiletti vaid koos Suntide/kateetritega, millel on suletud otsad
ning mis on loodud asjakohase rakendusega kasutamiseks;

- kontrollige enne kasutamist, et Uhekordselt kasutatav stilett libiseb Sunti/kateetrisse ja sellest valja
hélpsalt (ilma takerdumata);

- invasiivselt tohib kasutada ainult Uhekordselt kasutatava stileti terasest osa. Muud stileti osad ei tohi
patsiendiga kokku puutuda;

- arge katke helkurkettaid Uhekordselt kasutataval stiletil selle navigeerimise ajal kdega;

- arge kasutage Uhekordselt kasutatavat stiletti, kui helkurkettad tGihekordselt kasutataval stiletil
on maardunud, marjad vdi verega saastunud. See voib tekitada ebatdpset navigeerimist;

- Uhekordselt kasutatav stilett on mdeldud vaid Uhekordseks kasutuseks ja seda ei tohi taastdddelda.
Taastootlemine kahjustab helkurkettaid. See tekitab ebatapset navigeerimist, mis vdib pdhjustada
raskeid patsiendivigastusi;

- veenduge, et instrument siseneks sirgelt. Arge mitte kunagi painutage ihekordselt kasutatavat stiletti
ega reguleerige trajektoori parast sisestamise alustamist.
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Jaakriskid:
peale korvaltoimete ja tlsistuste muid olulisi jadkriske ei ole.

Jargmises tabelis on kokku voetud ja kvantifitseeritud koik tuvastatud ja maandatud riskid, mis on seotud
Uhekordselt kasutatava stiletiga, nagu on maaratletud riskianalldsis.

Risk (kahju ja ohtlik olukord) Toéenaosus
parast
meetmete
votmist

Oht: valed materjalid v6i tootmisprotsessi jaagid. <0,1%

Ohtlik olukord: otsese patsiendikontaktiga ihekordselt kasutatava stileti komponentidel
olevad norgestatavad ained voi materjalidest vdi tootmisprotsessi abivahenditest
ekstraheeritavad ained on sihtotstarbeliseks kasutamiseks mitte-biothilduvad.

Kahju: tsutotoksiline reaktsioon, sensibiliseerimine, arritus ja nahasisene reaktsioon voi
sustemaatiline age toksilisus.

Oht: etiileenoksiid. < 0,001%
Ohtlik olukord: etlileenoksiidi jaagid jadvad seadmesse vdi steriilsesse pakendisse
murgises kontsentratsioonis parast etlileenoksiidiga steriliseerimist.

Kahju: tsutotoksiline reaktsioon, sensibiliseerimine, arritus ja nahasisene reaktsioon.

Oht: endotoksiinid. <0,1%
Ohtlik olukord: Ghekordselt kasutataval stiletil olevad endotoksiinid puutuvad kasutamise
ajal kokku patsiendi ajuga.

Kahju: plirogeenne reaktsioon.

Oht: teravad servad. < 0,001%
Onhtlik olukord: kasutaja hoiab lihekordselt kasutatavat stiletti oma kaes paigaldamise,
kliinilise protseduuri ja demonteerimise ajal.

Kahju: kasutaja I6ikab ennast vdi torkab Uhekordselt kasutatava stileti teravate servadega
nahka.

Oht: vale paigutusega kateeter. <0,1%
Ohtlik olukord: kateeter on asetatud liiga kdrgele vdi liiga sligavale, kuna kateetri ots ei
ole joondatud stileti otsaga. Kateetri distaalne osa ei jdua ettenahtud asendisse.

Kahju: kriitilise struktuuri kahjustus (nt kahjustatakse/torgatakse rohkem ajukudet kui ette
nahtud).

Oht: ebatapne navigeerimine. <0,1%
Ohtlik olukord: Uhekordselt kasutatava stileti jalgimine pole tapne. Eelkalibreeritud stilett
on paigutatud ettenahtud asendist erinevasse asendisse.

Kahju: kriitiliste struktuuride kahjustus (nt oluliste ajupiirkondade, veresoonte voi
narviradade torkamine).

Oht: seadme saastumine. <0,1%
Ohtlik olukord: seade on saastunud ja/voi mittesteriilne ning seda kasutatakse
operatsioonideks.

Kahju: patsiendi infektsioon voi pdletik.

Oht: kahjustatud toode. <0,1%
Ohtlik olukord: seade on kahjustatud véi selle ettendhtud toimivus on halvenenud
steriliseerimisprotsessi, transpordi vdi kdlblikkusaja mdddumise tottu.

Kahju: patsiendi vigastus seadme rikete tottu.

Oht: aseptiline késitsemine v6i mittesihiparane kasutamine. <0,1%
Ohtlik olukord: pakend ei vdimalda seadet aseptiliselt kasitseda. Seadet tdddeldakse ja
kasutatakse korduvalt ning seega ei ole steriilsus vdi toimivus enam tagatud. Seadme
vale kdrvaldamine.

Kahju: patsiendi voi kasutaja infektsioon vdi pdletik voi patsiendi vigastus seadme rikke
tottu.

Vobttes arvesse Kliinilist kasu Uhekordselt kasutatava stileti kasutamisel, on kdik seadme puhul tuvastatud
ohud vastuvéetavad, kui neid vorrelda seadme kavandatud kasuga. Seadme (ldine jaakrisk on vastuvdetav.
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4 KLIINILISE HINDAMISE JA TURUSTAMISJARGSE KLIINILISE
JARELKONTROLLI KOKKUVOTE (PMCF)

4.1 VASTAVUSEL POHINEV HINDAMINE

Puudub

4.2 ANDMED KLIINILISTEST UURINGUTEST

Puudub

4.3 MUUD KLIINILISED ANDMED

Uhekordselt kasutatava stileti kliinilised andmed on kogutud turustamisjéargse jarelevalve ja turustamisjargse
kliinilise jarelkontrolli kaigus.

Vélisandmebaasides MAUDE ja BfArM ning Brainlabi kaebuste andmebaasis teostati seadmekirjanduse
otsinguid ja intsidentide otsinguid PMS-i avaldamiseks ning jargnevateks iga-aastasteks Ulevaadeteks.
Peale selle viidi alates 2016. aastast Iabi turustamisjargne uuring, et saada kliinilisi andmeid hekordselt
kasutatava stileti kohta.

Kliinilised andmed kirjandusest
Kirjanduse otsingute kaigus on tuvastatud jargmine asjakohane kirjandus:

1. (Bailey et al. 2013)
Uldine asjakohasus: dige | metoodiline kvaliteet: madal | kliiniliste tdendite tase: madal (V tase)
Tulemus
Kateetri paigaldamise meetodid: vabakaeline, optiline navigeerimine
Kateetri paigutuse tapsus: vabakaeline: hea positsioon 33% (= aste 1), aktsepteeritav positsioon
56% ja halb positsioon 11% patsientidest | optiline navigeerimine: hea positsioon 75%,
aktsepteeritav positsioon 19%, halb positsioon 6%
Tusistused: teave puudub
Panus kliinilisel hindamisel
Eelkalibreeritud kateetri paigutamise tooriista kasutamine suurendab kateetri paigutuste tapsust laste
valjakutsuvate kraniaalsete sihtmarkide puhul. Toetab vaiteid kliinilise toimivuse ja ohutuse kohta.

2. (Feulner et al. 2018)
Uldine asjakohasus: dige | metoodiline kvaliteet: madal | Kliiniliste téendite tase: madal (V tase)
Tulemus
Kateetri paigaldamise meetodid: optiline navigeerimine
Kateetri paigutuse tépsus: aste 1 (Yim et al kohaselt) 100%
Tusistused: puuduvad, laibauuring
Panus kliinilisel hindamisel
FDCT-pildinduse meetod koos optilise Brainlabi Ghekordselt kasutatava stiletiga on kiire, tapne ja lihtne
kasutada. Kateetri otsa ideaalne asend (aste 1) kinnitati kdigil juhtudel protseduurijargse pildindusega.
Kujutisega juhitud kateetri paigutus on asjakohane t60riist valesti paigutamise maarade
vahendamiseks. EVD-sid saab paigutada suure tdpsusega, kasutades BrainLABi vordluspeapaela
koos eelkalibreeritud Ghekordselt kasutatava stiletiga neuroniga navigeeritud kateetri sisestamiseks
ilma patsiendi pea jaiga fikseerimiseta. Toetab vaiteid Kliinilise toimivuse kohta.
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3.

(Halliday and Kamaly 2016)

Uldine asjakohasus: vahene | metoodiline kvaliteet: madal | kliiniliste tendite tase: madal (V tase)
Tulemus

Kateetri paigaldamise meetodid: optiline navigeerimine

Kateetri paigutuse tapsus: puudub, edukas juhtum

Tusistused: teave puudub

Panus Kkiliinilisel hindamisel

Uhekordselt kasutatava stileti kasutamisel saavutati piisav tapsus isegi kirjeldatud ,mittesihiparasel
kasutamisel” eemaldatava kateetri navigeerimiseks.

(Keric et al. 2013)

Uldine asjakohasus: kaalukas | metoodiline kvaliteet: keskmine | Kliiniliste tendite tase: keskmine
(IV tase)

Tulemus

Kateetri paigaldamise meetodid: optiline navigeerimine

Kateetri paigutuse tapsus: intensiivraviosakonnas: optimaalne asend 100%, operatsioonisaalis:
optimaalne asend 81,8%

Tusistused: intensiivraviosakonnas: 10% verejooks, operatsioonisaalis: 9,1% infektsioon,

11,1% verejooks

Panus Kkiliinilisel hindamisel

Uhekordselt kasutatava stileti kasutamine on selge ja ohutu protseduur kujutisega juhitud kateetri
paigaldamiseks intensiivraviosakonnas. Intrakraniaalsete kateetrite (nt EVD-d vdi kateetrid) edukas
paigutamine ICH lutsraviks vaib olla véimalik. Uhekordselt kasutatav stilett on eelkalibreeritud ja
Brainlabi kujutisega juhtimise stisteem tunneb selle dra. Alternatiivina peaklambri kinnitusele saab
Uhekordselt kasutatavat stiletti kasutada koos Brainlabi peapaelaga lUhikesteks interventsioonideks
ja kriitilistes seisundites patsientide juures. Toetab vaiteid kliinilise toimivuse ja ohutuse kohta.

(Malinova et al. 2014)

Uldine asjakohasus: tugev | metoodiline kvaliteet: keskmine | Kliiniliste tdendite tase: keskmine
(IV tase)

Tulemus

Kateetri paigaldamise meetodid: osutiga, optilise navigeerimisega (stilett)

Kateetri paigutuse tapsus: osutiga juhitud / stilett: 1,2% / 0% tsentraalse kateetri asend,

54% |/ 87% peaaegu paralleelne suurima diameetriga, kuid kdrvalekaldega keskmest,

14,8% / 0% osaliselt intrahematomaalne kateetri asend, 20% / 11% asend hematoomi servas,
10% / 2% valjaspool hematoomi

Tlsistused: teave puudub

Panus Kiliinilisel hindamisel

Eelregistreeritud stilett hélbustab spontaanse ICH-ga patsientidele rahuldavat intrahematomaalse
kateetri paigutust ning on asjakohane alternatiiv raamita stereotaksiale ja liikuva varrega juhtimisele.
Toetab vaiteid Kliinilise toimivuse ja ohutuse kohta.

(Yim et al. 2016)

Uldine asjakohasus: tugev | metoodiline kvaliteet: keskmine | Kliiniliste téendite tase: madal (V tase)
Tulemus

Kateetri paigaldamise meetodid: iCT, neuronavigatsioon

Kateetri paigutuse tapsus: iCT: aste 1 96% / neuronavigatsioon: aste 1 88%

Tusistused: neuronavigatsioon: 3,1% verejooks, 3,1% naasmine operatsiooniruumi

Summary of Safety and Clinical Performance-Disposable Stylet.docx LEHEKULG 9/ 14



OHUTUSE JA KLIINILISE
TOIMIVUSE KOKKUVOTE %2 BRAINLAB

Malli ID: FORM 04-274 :: REVISION 02 KONFIDENTSIAALNE

Toote andmete haldamine Kirje number: 0000276126

Kirje versioon: 001 Kirje olek: labivaatamisel

Panus Kkliinilisel hindamisel

Sarnased tapsused kateetri paigutuste puhul kasutades neuroendoskoopiat ja raamita stereotaksiat.
Raamita stereotaksia teadaolevad puudused: pikem aeg operatsiooniruumis, navigatsioonististeemi
Uhekordsete osade lisakulud ja vajalik pea fikseerimine. Sellegipoolest toetab uuring vaiteid kliinilise
ohutuse kohta, kuna Sundi infektsioone ei esinenud, samuti toetab uuring vaiteid Kliinilise toimivuse
kohta. Kateetri paigutusi saab edukalt teha, kasutades eelkalibreeritud tihekordselt kasutatavat
stiletti.

Viimase PMS-i Ulevaatustsukli ajal on tuvastatud plaaniline kliiniline uuring, milles vorreldakse
operatsiooniaegset ultraheliga juhtimist stereotaktilise navigeeritud ventrikuloperitoneaalse Sundi
paigutamisega. (Leu and Mariani 2020) Aastal 2021 on uuringuprotokolli avaldanud (Leu et al. 2021).
Uuringu tulemused ei ole veel kattesaadavad, uuringu Idpetamine toimub hinnanguliselt 2022. aasta
oktoobris. Siiski on see uuring vaga asjakohane, kuna navigeeritud protseduuride jaoks kasutatakse
Uhekordselt kasutatavat stiletti ja Brainlabi stisteemi. Uuringu eesmark on pakkuda | klassi tdendeid VPS-i
sagedaste paigutuste sagedaste operatsioonide parima vdimaliku kirurgilise tehnika kohta. Esmane tulemus
on kirurgilise sekkumise aeg. Teisene tulemus on kateetri positsioneerimise tapsus, VPS-i disfunktsioon ja
korrigeeriva operatsiooni vajadus, operatsiooni ja anesteesia kogukestused, operatsiooniaegsete
ventrikulaarsete punktsioonikatsete arv, samuti tisistused, haigestumus ja suremus.

Kliinilised andmed juhtumiotsingutest

Valisasutustele teatatud ja Brainlabi sisemistesse andmebaasidesse salvestatud probleemide ja
vahejuhtumite proaktiivne otsing viidi I&bi kord aastas, hélmates kokkuvéttes otsinguperioodi alates
1. Juunist 2010.

Kokkuvdttes ei leitud kirjeid, mis kirjeldaksid Uhekordselt kasutatava stiletiga seotud juhtumeid, vastavalt
maaratletud otsingukriteeriumidele, mis pdhjustasid patsiendile vigastusi, millest tuleb teatada.

Sisemise kaebuste andmebaasi labivaatamisel leiti |abivaatamistsuklitest ainult vaike arv kaebuseid, mis
pbhinesid peamiselt seadme valel kasutamisel koos navigeerimissiisteemiga (kokku 16) ja stileti
ebadnnestunud Uhendamisel kaepidemega (kokku 6). Teised kaebuste kategooriad (kokku 7) ei ole ohutuse
seisukohast olulised ja seega ei kaaluta neid riskianallsi jaoks taiendavalt. Arvestades seadme
muugikoguseid, on Uhenduse liimimise ebadnnestumise oht Uldise kaebuse maaraga 0,012% ebatbendoline
ja aktsepteeritav tUksikjuhtum.

Kliinilised andmed kasutajauuringust

Osana MDD kohasest ihekordselt kasutatava stileti iga-aastasest turustamisjargsest jarelevalvetegevusest
on 2016. aastal kaivitatud turustamisjargne kliiniline jarelkontrolli uuring, et koguda ennetavalt klientide
tagasisidet Uhekordselt kasutatava stileti kohta koos Brainlabi kraniaalse kujutisega juhitavate
operatsioonisusteemidega. Uuringukisimusi on aastate jooksul laiendatud, et koguda lisaks seadme
toimimisele taiendavat tagasisidet kasutajakogemuse, tehtud protseduuride ja patsiendi profiili kohta ning
kasitleda protseduuriga seotud ohutusteavet.

Uuring néitab, et Ghekordselt kasutatavat stiletti kasutatakse rutiinselt kdikidel ndidustustel, méned kirurgid
kasutavad seda eriti keerulistel naidustustel. 43% klientidest, kellega Ghendust voeti, kasutavad seadet
pediaatrilistes protseduurides. Voérreldes lihtsamate naidustustega hindas 60% klientidest Ghekordselt
kasutatava stileti vaartust oluliselt kdrgemaks, 40% kérgemaks. Vorreldes keeruliste naidustuste puhul
tehtud vabakaeprotseduuridega hindas 80% klientidest Uhekordselt kasutatava stileti kasutamist eduka
kateetri paigutuse seisukohast oluliselt paremaks (15% parem, 5% vordne).

Kokkuvdttes on kogutud andmed piisavad, et tdendada Uhekordselt kasutatava stileti kliinilist ohutust ja
toimivust ning kinnitada selle sihtpatsientide (sh pediaatriliste patsientide) jaoks ettenahtud kasutamist.
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4.4 OHUTUSE JA TOIMIVUSE KOKKUVOTE NING JARELDUS
KASULIKKUSE/RISKI KOHTA

Uhekordselt kasutatav stilett on eelkalibreeritud juhtimisstilett kateetrite/Suntide optiliselt jalgitud navigeeritud
paigaldamiseks neurokirurgias.

Optiline jalgimine koos kaamerate kasutamisega visuaalsete markerite lokaliseerimiseks, nagu kasutatakse
Brainlabi navigeerimissiisteemis Cranial IGS koos Uhekordselt kasutatava stiletiga, on hasti valja kujunenud
jalgimisviis. Tehnilisest, bioloogilisest ja kliinilisest seisukohast on Uldine jaakrisk (kvantifitseerimiseks vt
punkt 3.4) hinnatava toote kliinilisel kasutamisel parast riskivdahendusmeetmete rakendamist vastuvdetav.

Uhekordselt kasutatava stiletiga tehtud protseduuride tiisistuste esinemissagedus oli vérreldav tehnika
tasemel tuvastatud tisistuste esinemissagedusega. Seetdttu saab kliinilise ohutuse vaidet edukalt toetada.

Hinnatud ja analiiUsitud teaduskirjanduses esitatud kliinilised andmed naitavad thekordselt kasutatava stileti
edukat kliinilist kasutamist sihtotstarbeliselt, kasutusnaidustustel ja sihtpatsiendipopulatsiooniga. Otsustav
tulemuslikkuse parameeter, Uhekordselt kasutatava stileti juhtimisel aju kateetri sisestamise dnnestumise
maar, on vorreldav vdi parem, kui vorrelda tehnika tasemel kirjeldatud dnnestumise maara sarnaste voi
alternatiivsete kateetri sisestamise meetoditega.

Kokkuvdttes vbimaldab Uihekordselt kasutatav stilett kogu sihtpatsientide populatsioonis turustamisjargse
jarelevalve kaigus tuvastatud ja toetatud asjakohase kirjanduse pohjal aktsepteeritavat kateetri asendit, mis
on selle sihtpatsiendipopulatsiooni jaoks piisav, ning seda vdib pidada kliiniliseks kasutamiseks ohutuks

ja téhusaks.

Jaakriske tuleb pidada kliiniliselt vahetdhtsateks vorreldes Uldise kasulikkusega patsiendile.

BioUhilduvuse ja steriilsuse osas vastavad koéik tehtud katsed piiratud kokkupuuteajaga (< 24 tundi)
seadmele kehtivate 1ISO 10993-1, ISO 10993-7, ISO 14971 ja MDR 2017/745 versioonide nbuetele ning
Uhekordselt kasutatavat stiletti voib pidada ohutuks ja sobivaks vastavalt juhistele kasutamisel.

Uhekordselt kasutatava stileti kasutamisest saadava kasu ja riski suhet peetakse positiivseks, kui vastutav
arst peab tagama patsiendile vahemalt mddduka kasu. Viimast voib oodata vesipeaga ja intrakraniaalse rohu
suurenemisega patsientidel.

4.5 PLANEERITUD VOI KAIMASOLEV TURUSTAMISJARGNE
KLIINILINE JARELKONTROLL

Ettevottesisestest (toote tagasiside ja kaebused, uuring kasutajate seas) ja valistest (nt seadmeregistrid
ja kirjandus) allikatest saadud kliinilised andmed vaadatakse suUstemaatiliselt Iabi kord aastas.

Tuginedes pikaajalisele kliinilisele kasutamisele alates ihekordselt kasutatava stileti esmakordsest turule
toomisest 2009. aasta detsembris, mis naitab selle ohutust ja efektiivsust sihtotstarbeliselt,
kasutusnaidustustel ja sihtpatsiendipopulatsiooniga, on tulemuslikkuse méétmise sisteemi (PMS) ja
turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli (PMCF) esmane eesmark kinnitada, et seadme ohutus ja
tulemuslikkus on endiselt tagatud. Uhekordselt kasutatava stileti kasutamisel ei ole vastuseta kiisimusi.
Lisaks ei ole kaalumata riske, tusistusi ega ootamatuid seadme rikkeid, mis vajaksid téiendavat uurimist.
PMS/PMCF kohta nii pika aja jooksul kogutud andmete pdhjal ei ole ka oodata, et PMCFi edasiste
tegevustega tuvastatakse kaalumata riske.
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Jaakriskide reitingut ja vastuvbetavust parast riskide maandamist hinnatakse uuesti suurema patsientide ja
kliiniliste kasutajate populatsiooni ning seega faktiliste tdendite pdhjal ning tehakse kindlaks teadmata voi
tekkivad riskid.

5 VOIMALIKUD DIAGNOSTIKA- VOI RAVIALTERNATIIVID

Ventrikulaarse kateetri paigutamiseks saada olevad meditsiinilised valikud on vabak&etehnika, ultraheliga
juhitav paigutus, fluoroskoopiaga juhitav paigutus, endoskoopilise toega paigutus, nutitelefoniga juhitav
paigutus, robotjuhitav paigutus, elektromagnetiline ja optiliselt navigeeritud paigutus.

Kdige sagedasem Kkliiniline naidustus on vesipea ravi ja intrakraniaalse rohu (ICP) haldamine.

Voib jareldada, et konkreetse meditsiinilise valiku sobivus intrakraniaalse kateetri (juhitud) sisestamiseks
sOltub enamasti kateetri sihtkohast ja tapsuse ndudest. Voib jareldada, et mida stigavamale stiletti
sisestatakse ja mida kaugemal on sihtpiirkond ning mida vaiksem on lesioon, seda suurem on tapsus.
Olemasolevad andmed naitavad, et turustatavate stilettide tapsus on sihtotstarbeliste kasutusjuhtude jaoks
piisav, et saavutada diged kateetri asendid vesipea raviks vdi suurenenud intrakraniaalse réhu jaoks.

Kokkuvdttes on optiliselt jalgitavate stilettide kliiniline tdhusus ja kasulikkus téestatud vérreldes voimalike
seotud tlsistuste voi riskidega, tuginedes pikaajalisele Kliinilisele kasutamisele.

Véttes arvesse toote kirjeldust ja olemas olevaid dokumente, voib 6elda, et (ihekordselt kasutatav stilett on
tipptasemel seade, ning tdnapaeval kliinilises rutiinses kasutuses.

6 KASUTAJATE SOOVITATAYV PROFIIL JA KOOLITUS

Uhekordselt kasutatavat stiletti kasutavad neurokirurgid. Optiliste IGS-slisteemide kasutajatele ei ole vaja
anda erikoolitust. Kasutajatele, kes ei tunne optilisi IGS-slisteeme, on soovitatav korraldada koolitus
Brainlabi optiliste IGS-slisteemide kasutamiseks.

7 VIIDE KOIKIDELE KOHALDATUD HARMONEERITUD STANDARDITELE
JA UHTSETELE KIRJELDUSTELE

Rakendatud standard/suunis voi Aasta / standardi / suunise / Rakendatakse taielikult
lihtne kirjeldus lihtse kirjelduse redaktsioon voOi osaliselt
EN ISO 13485 2016/AC:2018 taielikult
EN ISO 14971 2019 taielikult
EN 1041 2008+A1:2013 taielikult
EN ISO 15223-1 2021* taielikult
ISO 20417 2021 taielikult
EN 62366-1 2015 taielikult
ISO 10993-1 2018 taielikult
ISO 10993-4 2017 taielikult
EN ISO 10993-5 2009 taielikult
EN ISO 10993-7 2008 AMD 1:2019 taielikult
EN ISO 10993-17 2009 taielikult
EN ISO 10993-18 2020 taielikult
ISO 7153-1 2016 taielikult
AAMI TIR28 2016 taielikult
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Rakendatud standard/suunis voi Aasta / standardi / suunise / Rakendatakse taielikult
tihtne kirjeldus lihtse kirjelduse redaktsioon vOi osaliselt
EN ISO 11135 2020 taielikult
EN ISO 11737-1 2018 taielikult
EN ISO 11737-2 2020 taielikult
EN ISO 11607-1 2020 taielikult
EN ISO 11607-2 2020 taielikult
EN ISO 7153-1 2017-02 taielikult
Maarus (EU) nr 1907/2006 2006 taielikult
ASTM F1980 2016 taielikult
ASTM D4169 2016 taielikult
MDCG 2019-9 2018 taielikult
MEDDEV 2.7-1 Red.4 2016 taielikult

* Uhtlustatud vastavalt Euroopa Liidu Teatajas avaldatud Ghtlustatud standardite viidete kokkuvéttele — maéarus (EL)

8 REDAKTSIOONIDE AJALUGU

SSCP Véljaandmise | Muutuse kirjeldus Redaktsiooni on valideerinud
redaktsiooni | kuupaev NB
number
001 8.11.2021 Esimene véljaanne MDR jah
2017/745 kohaselt Valideerimiskeel: eesti
Cei
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