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1 TARKOITUS

Tama yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) noudattaa julkaisua MDCG 2019-9
"Summary of safety and clinical performance — A guide for manufacturers and notified bodies” (Yhteenveto
turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta — Opas valmistajille ja ilmoitetuille laitoksille) ja on tarkoitettu
tarjoamaan julkinen paasy laitteen turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya koskevien keskeisten
ominaisuuksien paivitettyyn yhteenvetoon.

SSCP:ta ei ole tarkoitettu korvaamaan kayttdohjeita laitteen turvallisen kaytdn varmistavana paaasiakirjana,

eika sita ole tarkoitettu diagnostisten tai hoitoon liittyvien suositusten antamiseen kohdekayttdjille tai
potilaille. Seuraavat tiedot on tarkoitettu kayttajille ja terveydenhuoltoalan ammattilaisille.

2 LAITTEEN TUNNUS JA YLEISIA TIETOJA

Laitteen nimi Kertakayttdinen mandriini
Tuotenumero(t) - 55797 Kertakayttdinen mandriini, 10 kpl (tuotetta 55793)
- 55793 Kertakayttdinen mandriini, 1 kpl (ei sisally tarjousjarjestelmaan)
UDI-DI-perustunnus 4056481DisposableStyletAC
Valmistaja Brainlab AG

Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich
Saksa

Valmistuspaikka/-paikat - Inpac Medizintechnik GmbH (lyhyt nimi: Inpac)

o Yleinen alihankkija ja pakkauspalvelujen tarjoaja

o Osoite: Neureutstralie 4 / Gewerbestralle 34, 75217 Birkenfeld
- Gebr. Renggli AG (lyhyt nimi: Renggli)

o Valmistustoimittaja

o Osoite: Schweizerbildstral’e 57, 8200 Schaffhausen, Sveitsi
- Injecta GmbH (lyhyt nimi: Injecta)

o Neulatoimittaja

o Osoite: Neue Wiesen 1-5, 08248 Klingenthal, Saksa
- Sterigenics Germany GmbH (lyhyt nimi: Sterigenics)

o Sterilointitoimittaja

o Osoite: Kasteler Str. 45, 65203 Wiesbaden, Saksa

Yksil6llinen DE-MF-000006183

rekisterdintinumero

Laakinnallisen laitteen - GMDN: 63571 (intrakraniaalisen katetrin optinen navigointimandriini)
kuvauksen nimikkeisto - EMDN: Z12100685 (stereotaktiset neurokirurgiainstrumentit —

kulutustarvikkeet)

- MDN 1203 (ei-aktiiviset ei-implantoitavat ohjainkatetrit, pallokatetrit,
ohjainlangat, sisdanviejat, suodattimet ja asiaan kuuluvat tykalut)

- MDS 1005 (steriilissa tilassa olevat laitteet)

- MDT 2001 (metallin tyostoa kayttamalla valmistetut laitteet)

- MDT 2002 (muovin tydstoa kayttamalla valmistetut laitteet)

- MDT 2008 (puhdastiloissa ja niihin liittyvissa valvotuissa
ymparistoissa valmistetut laitteet)

- MDT 2011 (pakkausta, mukaan lukien merkinnat, edellyttavat laitteet)

Laitteen luokka Luokka Ill, sdanto 6

Ensimmaisen laitteelle Joulukuu 2009

myodnnetyn sertifikaatin

VUOSi

lImoitetun laitoksen nimi TUV Sued Product Service GmbH
ja yksiléllinen Ridlerstrasse 65

tunnusnumero 80339 Munich

Yksilollinen tunnusnumero: 0123
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3 LAITTEEN KUVAUS

Kertakayttdinen mandriini on neurokirurgisissa toimenpiteissa kaytettava esikalibroitu ohjainmandriini, joka
on tarkoitettu katetrien/sunttien optisesti seurattuun navigoituun asentamiseen. Se on Cranial IGS System -
jarjestelman lisavaruste. Sita voidaan kayttda myos kasinohjattuun asentamiseen. Yhteensopiva
ulkopuolisen valmistajan ventrikulaarinen katetri, joka on tarkoitettu kaytettavaksi kertakayttdisen mandriinin
kanssa, on tarkoitettu aivo-selkdydinnesteen ja muiden fyysisiltd ominaisuuksiltaan samankaltaisten
nesteiden poistamiseen, jotta noussutta kallon sisaista painetta voidaan vahentaa ja hallita tilapaisesti.

Tama invasiivinen laite toimitetaan steriiling, ja se on tarkoitettu kdytettavaksi hetkellisesti (< 60 minuuttia
kestavaan) yhden kerran yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Ainoa osa, joka koskee suoraan poatilaisiin, on kertakayttdisen mandriinin ohjainlanka. Ohjainlanka koostuu
304V (1.4301) -laadun ruostumattomasta teraksesta, ja silla on suora potilaskontakti keskushermostoon ja
aivo-selkdydinnesteeseen.

Laite on saatavissa 10 pakatun ja steriloidun mandriinin (55793) jakelupakkauksena (55797).

Aiempi yksittdispakkauskokoonpano 55798 (1 kpl tuotetta 55793) ei ole enda myynnissa, ja sitd myytiin
viimeksi 2018.

Kokonaiskoko: 260 x 50 x 10 mm

Ohjainlangan mitat:
* Vapaa pituus: 165 mm
* Ulkohalkaisija: @ 1,1 mm

Sterilointimenetelma: Etyleenioksidisterilointi, SAL 10-°

Toimintaperiaate:

Laitetta kaytetdan yhdessa ulkopuolisen toimittajan toimittaman ventrikulaarisen katetrin tai suntin ja
Brainlabin Cranial IGS System -jarjestelman kanssa. Mandriini viedaan ventrikulaarisen katetrin tai suntin
luumeniin niin, ettd se mahdollistaa kuvaohjatun sijoittamisen ennalta maaritettyyn kohteeseen. Kaytetty
tekniikka: passiivinen infrapunaseurantatekniikka. Kertakayttéinen mandriini on esikalibroitu instrumentti.
Tama merkitsee sitd, ettd ohjelmisto sisaltda kertakayttdistd mandriinia varten optimoidut kalibrointitiedot.
Kayttajalta ei edellytetd muita kalibrointitoimia. Infrapunakamerat tunnistavat kertakayttdisen mandriinin
markkerilevyt, ja kertakayttdisen mandriinin paikka nakyy navigointindytdssa rekisterodityyn potilaan
anatomiaan nahden.

Yhteensopivien sunttien/katetrien on taytettava kaikki seuraavat ehdot:
+ Sisahalkaisija: 1,3-1,5 mm
e Pituus: <150 mm
» Materiaalit: silikoni tai polyuretaani (PU), joko ilman pinnoitetta tai barium- tai hopeapinnoitteella

Yhteensopiva Brainlab-ohjelmisto (navigointi- ja suunnitteluohjelmisto):

e Cranial 2.1
e Cranial 3.0
e Cranial 3.1
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3.1 TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO, KAYTTOTARKOITUS, KAYTTOAIHEET
3.1.1 KAYTTOTARKOITUS

Kertakayttéinen mandriini mahdollistaa katetrien/sunttien asentamisen neurokirurgiassa.

3.1.2 TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO

Kertakayttdinen mandriini on neurokirurgisissa toimenpiteissa kaytettava esikalibroitu ohjainmandriini,
joka on tarkoitettu katetrien/sunttien optisesti seurattuun navigoituun asentamiseen. Sita voidaan kayttaa
myods katetrien/sunttien kdsinohjattuun asentamiseen.

3.1.3 KAYTTOAIHEET

Navigoidun intrakraniaalisen katetrin asentamiseen liittyvat leikkaustoimenpiteet sisaltavat kayttdaiheet,
joissa tyhjennyskatetrin (esimerkiksi ulkoisen ventrikulaaridreenin (EVD), suntin tai Ommaya-sailitn)
asentaminen on tarpeen.

3.2 VASTA-AIHEET

Vasta-aiheet (kuten esimerkiksi riittdmaton hemostaasi) ja haittavaikutukset (verenvuoto, infektio,
sunttijarjestelmien toimintahairid) ovat toimenpidekohtaisia ja/tai katetri-/sunttijarjestelmaan liittyvia, eivatka
ne ole erityisesti kertakayttdisen mandriinin kayttéa koskevia.

Kertakayttdisellda mandriinilla ei ole muita erityisia tunnettuja vasta-aiheita.

3.3 KOHDEPOTILASRYHMA

Kertakayttdisen mandriinin kaytdlle kohdepotilasryhmassa ei ole sukupuoleen tai ikaan tai etnisyyteen
liittyvia rajoituksia, kun sité kaytetdan sen kayttotarkoituksen mukaisesti.

3.4 RISKIT/VAROITUKSET/HAITTAVAIKUTUKSET

Cranial IGS System -jarjestelman kliinisessa kaytdssa voi esiintya yleisesti seuraavia haittavaikutuksia,
mutta ne eivat liity erityisesti kertakayttdiseen mandriiniin:
+ pidempi toimenpiteen kesto tietyissa tapauksissa valmistelun ja potilaiden rekisterdinnin vieman
lisatybajan vuoksi
+ tietyissa tapauksissa potilaan ihoon/luuhun tehdaan lisaviiltoja rekisterdintia ja kalloon kiinnitetyn
vertailualustan kiinnittdmista varten.

Suntin/katetrin asentamiseen liittyvat haittavaikutukset (jotka eivat ole riippuvaisia itse kertakayttoisesta
mandriinista):

+ liiallinen nesteen poisto

* nesteen kertyminen kovakalvon alle.

Haittavaikutukset/komplikaatiot:

Haittatapahtumia/komplikaatioita, jotka voivat aiheutua kertakayttdisen mandriinin kaytosta, ovat
leikkaustoimenpiteissa kaytettyihin [&akkeisiin, materiaaleihin ja menetelmiin liittyvat komplikaatiot ja
haittatapahtumat sek& komplikaatiot ja haittatapahtumat, jotka liittyvat siihen, miten hyvin potilas sietéda
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tilapaisesti aivoihin asetettuja vierasesineita. Naitd komplikaatioita voi kuitenkin tapahtua yleisesti missa
tahansa neurokirurgisessa toimenpiteessa, eivatka ne ole riippuvaisia itse laitteesta.

Haittatapahtumat/komplikaatiot, jotka liittyvat suoraan kertakayttdiseen mandriiniin:
- tarkkuuden heikentyminen
- mekaaniset viat
- mahdollinen kykenemattdmyys sietaa laitteen materiaaleja.

Suntin/katetrin asentamiseen liittyvat mahdolliset haittavaikutukset (jotka eivat ole riippuvaisia itse
kertakayttdisestd mandriinista):

- verenvuoto

- infektio

- suntin paikaltaan siirtyminen

- hematooma, johon liittyy neurologisia ongelmia

- vatsan pseudokystan kehittyminen (liittyy yksinomaan peritoneaaliseen katetriin).

Kertakayttdisen mandriinin kayttdohjeissa mainitut varoitukset ja huomautukset:

Huomautukset:
- Kertakayttdéinen mandriini on erittdin herkka ladkinnallinen laite. Kasittele sitd aarimmaisen varovasti.

Varoitukset:

- Kertakayttéinen mandriini toimitetaan steriilind. Jos jokin steriileistd komponenteista joutuu
kosketuksiin ei-steriilin ympariston kanssa pakkauksesta poistamisen tai kliinisen kayton aikana,
héavitd mandriini valittdomasti.

- Tarkista steriili pakkaus vaurioiden varalta ennen avaamista. Tarkista steriilin estejarjestelman eheys
silmamaaraisesti ennen kayttda. Jos steriili pakkaus on vahingoittunut, ala kayta kertakayttoista
mandriinia.

- Tarkista ennen steriilin pakkauksen avaamista, ettei viimeinen kayttdpaiva ole umpeutunut.

Ala kayta kertakayttdistd mandriinia, jos sen viimeinen kayttépaiva on ohitettu.

- Tarkista ennen kertakayttdisen mandriinin kayttda tai sen asettamista sunttiin/katetriin, ettei se ole
taipunut.

- Al4 taivuta kertakayttdista mandriinia tai yrité suoristaa taipunutta mandriinia. Havité taipunut tai
vaurioitunut mandriini.

- Al3 lyhenna kertakayttoistd mandriinia.

- Valta kertakayttdisen mandriinin taivuttamista asettaessasi sité sunttiin/katetriin.

- Kayta kertakayttdistd mandriinia vain sellaisten sunttien/katetrien kanssa, joissa on suljetut paat ja
jotka on tarkoitettu kyseiseen kayttétarkoitukseen.

- Tarkista ennen kayttda, etta kertakayttdéinen mandriini liukuu helposti (takertumatta) sunttiin/katetriin
ja siita ulos.

- Vain kertakayttdisen mandriinin terd@sosaa voidaan kayttaa invasiivisesti. Mandriinin muut osat eivat
saa joutua kosketuksiin potilaan kanssa.

- Ala peité kertakayttoisen mandriinin heijastavia levyja kadella navigoinnin aikana.

- Ala kayta kertakayttdistd mandriinia, jos kertakayttdisen mandriinin heijastavat levyt ovat
likaantuneet tai kastuneet tai jos niissa on verta. Tama aiheuttaa navigoinnin epatarkkuutta.

- Kertakayttéinen mandriini on tarkoitettu kertakayttdiseksi, eika sitad saa kasitellda uudelleen.
Uudelleenkasittely vahingoittaa heijastavia levyja. TAma aiheuttaa navigoinnin epatarkkuutta,
ja seurauksena voi olla potilaan vakava vammautuminen.

- Muista asentaa mandriini suoraan. Ala koskaan taivuta kertakayttistd mandriinia tai muuta liikerataa
aloittaessasi asentamista.
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Jaanndsriskit:

Haittavaikutuksissa, komplikaatioissa ja haittatapahtumissa lueteltujen jddnnésriskien liséksi ei ole muita
merkittavia jdannosriskeja.

Seuraavaan taulukkoon on koottu ja siind maaritetaan kaikki riskianalyysissa maaritetyt tunnistetut ja
lievennetyt riskit, jotka liittyvat kertakayttdiseen mandriiniin.

Riski (haitta ja vaaratilanne) Todennakoisyys
toimenpiteiden jalkeen
Vaara: vaarat materiaalit tai valmistusprosessin jaamat. <0,1%

Vaaratilanne: liukenevat tai uutettavat aineet materiaaleista tai valmistusprosessin
apuaineista kertakayttdisen mandriinin osissa, jotka koskevat suoraan potilaan, eivat ole
biologisesti yhteensopivia, kun niitd kdytetdan kayttotarkoituksensa mukaisesti.

Haitta: sytotoksinen reaktio, herkistyminen, arsytys ja ihonsisainen reaktiivisuus tai
systemaattinen akuutti myrkyllisyys.

Vaara: eteenioksidi. < 0,001 %
Vaaratilanne: eteenioksidin jaamat jaavat laitteen pinnalle tai steriiliin pakkaukseen
myrkyllisina pitoisuuksina eteenioksidisterilointiprosessin jalkeen.

Haitta: sytotoksinen reaktio, herkistyminen, arsytys ja ihonsisainen reaktiivisuus.

Vaara: endotoksiinit. <0,1%
Vaaratilanne: kertakayttdisen mandriinin pinnalla olevat endotoksiinit koskevat potilaan
aivoihin kayton aikana.

Haitta: pyrogeeninen reaktio.

Vaara: teravat reunat. < 0,001 %
Vaaratilanne: kayttaja pitaa kertakayttdistda mandriinia kdsissdan asennuksen, kliinisen
toimenpiteen ja purkamisen aikana.

Haitta: kayttaja viiltaa itseaan tai pistaa ihoonsa kertakayttdisen mandriinin teravilla
reunoilla.

Vaara: vaarin sijoitettu katetri. <0,1%
Vaaratilanne: Katetri asetetaan liian matalalle tai syvalle, koska katetrin karki ei ole
samansuuntainen mandriinin karjen kanssa. Katetrin distaaliosa ei saavuta haluttua
paikkaa.

Haitta: kriittisen rakenteen vahingoittuminen (esimerkiksi aivokudosta
vahingoitetaan/lavistetdan enemman kuin on tarkoitus).

Vaara: epatarkka navigointi. <0,1%
Vaaratilanne: Kertakayttdisen mandriinin seuranta ei ole tarkkaa. Esikalibroitu mandriini
sijoitetaan eri paikkaan kuin on tarkoitus.

Haitta: kriittisten rakenteiden vahingoittuminen (esimerkiksi aivojen tarkeiden alueiden,
verisuonien tai hermoratojen lavistyminen).

Vaara: laitteen kontaminaatio. <0,1%
Vaaratilanne: laite on kontaminoitunut ja/tai epasteriili, ja sitd on kaytetty leikkauksissa.
Haitta: potilaan infektio tai tulehdus.

Vaara: vahingoittunut tuote. <0,1%
Vaaratilanne: laite on vahingoittunut tai sen tarkoituksen mukainen suorituskyky on
heikentynyt sterilointiprosessin, kuljetuksen tai sailyvyyden paattymisen lahestymisen
vuoKksi.

Haitta: potilaan loukkaantuminen laitteen vioittumisen vuoksi.

Vaara: aseptinen kasittely tai ei-tarkoituksenmukainen kaytté. <0,1%
Vaaratilanne: Pakkaus ei mahdollista laitteen aseptista kasittelya. Laite on kasitelty
uudelleen ja sita on kaytetty uudelleen, ja siten steriiliytta tai suorituskykya ei enda voida
taata. Laite on havitetty vaaralla tavalla.

Haitta: potilaan tai kayttajan infektio tai tulehdus tai potilaan loukkaantuminen laitteen
vioittumisen vuoksi.
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Ottaen huomioon kertakayttéisen mandriinin kaytdsta koituvan kliinisen hyédyn kaikki laitteen osalta
tunnistetut riskit ovat hyvaksyttavia, kun ne punnitaan laitteen tarkoituksenmukaisiin hyétyihin verraten.
Laitteen kokonaisjadanndsriski on hyvaksyttava.

4 KLIINISEN ARVIOINNIN JA MARKKINOILLE TULON JALKEISEN
KLIINISEN SEURANNAN (PMCF) YHTEENVETO

4.1 EKVIVALENSSIIN PERUSTUVA ARVIOINTI

Ei ole

4.2 TIEDOT KLIINISISTA TUTKIMUKSISTA

Ei ole

4.3 MUUT KLIINISET TIEDOT

Kertakayttdisen mandriinin kliiniset tiedot on keratty markkinoille tulon jalkeisessa seurannassa ja
markkinoille tulon jalkeisissa kliinisissa seurantatoimenpiteissa.

Laitetta koskevat kirjallisuushaut ja niihin liittyvat haut ulkoisista MAUDE- ja BfArM-tietokannoista seka
Brainlabin valitustietokannasta suoritettiin julkaisulle ja mydhemmille vuosittaisille PMS-tarkastuksille.
Lisaksi markkinoille tulon jalkeisia kyselyja suoritettiin vuodesta 2016 lahtien kertakayttdistda mandriinia
koskevien kliinisten tietojen hankkimiseksi.

Kirjallisuudesta saadut kliiniset tiedot:
Seuraava asiaankuuluva kirjallisuus on tunnistettu kirjallisuushakujen avulla:

1. (Bailey et al. 2013)
Kokonaismerkitys: kohtalainen | Menetelmallinen laatu: heikko | Kliinisen nayton taso: alhainen (taso V)
Tulos:
Katetrin asennusmenetelméat: kasinohjattu, optinen navigointi
Katetrin asennustarkkuus: kdsinohjattu: hyva sijainti 33 %:lla (= aste 1), hyvaksyttava sijainti 56 %:lla
ja heikko sijainti 11 %:lla potilaista | optinen navigointi: hyva sijainti 75 %:lla, hyvaksyttava sijainti
19 %:lla, heikko sijainti 6 %:lla
Komplikaatiot: ei tietoja
Vaikutus kliiniseen arviointiin:
Esikalibroidun katetrin asentamistydkalun kayttdminen lisaa katetrin asentamistarkkuutta lasten
haastavien kallonsisaisten kohteiden osalta. Kliinistd suorituskykya ja turvallisuutta koskevat
vaittdmat ovat perusteltuja.

2. (Feulner et al. 2018)
Kokonaismerkitys: kohtalainen | Menetelmallinen laatu: heikko | Kliinisen nayton taso: alhainen (taso V)
Tulos:
Katetrin asennusmenetelméat: optinen navigointi
Katetrin asennustarkkuus: aste 1 (Iahteen Yim et al. mukaan) 100 %:lla
Komplikaatiot: ei ole, ruumiilla tehty tutkimus
Vaikutus kliiniseen arviointiin:
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Littealla detektorilla tehtava tietokonetomografiakuvantaminen (FDCT) yhdessa Brainlabin optisen
kertakayttdisen mandriinin kanssa on nopea, tarkka ja helppokayttdinen menetelma. Katetrin karjen
ihanteellinen sijainti (aste 1) vahvistettiin kaikissa tapauksissa toimenpiteen jalkeisella
kuvantamisella. Kuvaohjattu katetrin asentaminen on kayttokelpoinen tydkalu, jolla voidaan vahentaa
virheellisen asentamisen tapauksia. EVD:t voidaan sijoittaa suurella tarkkuudella kdyttaen Brainlabin
vertailupddnauhaa yhdessa esikalibroidun kertakdyttdisen mandriinin kanssa neuronavigoidussa
katetrin asentamisessa ilman potilaan paan jaykkaa kiinnitysta. Kliinista suorituskykya koskevat
vaittamat ovat perusteltuja.

3. (Halliday and Kamaly 2016)
Kokonaismerkitys: vahainen | Menetelmallinen laatu: heikko | Kliinisen naytdn taso: alhainen (taso V)
Tulos:
Katetrin asennusmenetelmat: optinen navigointi
Katetrin asennustarkkuus: ei ole, onnistunut tapaus
Komplikaatiot: ei tietoja
Vaikutus kliiniseen arviointiin:
riittdva tarkkuus saavutettiin kayttamalla kertakayttoistd mandriinia myds kuvatussa "kayttdaiheesta
poikkeavassa kaytdssa” eli irti repaistavan katetrin navigoinnissa.

4. (Keric et al. 2013)
Kokonaismerkitys: vakuuttava | Menetelmallinen laatu: keskitaso | Kliinisen nayton taso: keskitaso
(taso V)
Tulos:
Katetrin asennusmenetelméat: optinen navigointi
Katetrin asennustarkkuus: teho-osastolla: optimaalinen sijainti 100 %:ssa tapauksista;
leikkaussalissa: optimaalinen sijainti 81,8 %:ssa tapauksista
Komplikaatiot: teho-osastolla: 10 %:lla verenvuotoa; leikkaussalissa: 9,1 %:lla infektio, 11,1 %:lla
verenvuotoa
Vaikutus kliiniseen arviointiin:
Kertakayttdisen mandriinin kdyttd on yksinkertainen ja turvallinen toimenpide kuvaohjatussa katetrin
asentamisessa teho-osastolla. Sen avulla voidaan saavuttaa onnistunut intrakraniaalisten katetrien,
kuten EVD:iden tai intraserebraalisten verenvuotojen liuotushoitoon tarkoitettujen katetrien,
kuvaohjattu asentaminen. Kertakayttéinen mandriini on esikalibroitu, ja Brainlabin kuvaohjattu
jarjestelma tunnistaa sen. Vaihtoehtona paanauhan kiinnittdmiselle kertakayttdistd mandriinia
voidaan kayttaa yhdessa Brainlabin paanauhan kanssa lyhyissa toimenpiteissa ja kriittisessa tilassa
oleville potilaille. Kliinista suorituskykya ja turvallisuutta koskevat vaittamat ovat perusteltuja.

5. (Malinova et al. 2014)
Kokonaismerkitys: vahva | Menetelmallinen laatu: keskitaso | Kliinisen naytdn taso: keskitaso (taso V)
Tulos:
Katetrin asennusmenetelmat: osoitinohjattu, optinen navigointi (mandriini)
Katetrin asennustarkkuus: osoitinohjattu/mandriini: 1,2 %:lla / 0 %:lla keskella sijaitseva katetri,
54 %:lla / 87 %:lla lahes samansuuntainen suurimman halkaisijan kanssa kuitenkin poiketen
keskikohdasta, 14,8 %:lla / 0 %:lla osittainen hematooman sisainen katetrin sijainti, 20 %:lla /
11 %:lla sijainti hematooman reunalla, 10 %:lla / 2 %:lla sijainti hematooman ulkopuolella
Komplikaatiot: ei tietoja
Vaikutus kliiniseen arviointiin:
Ennalta rekisterdity mandriini mahdollistaa katetrin sijoittamisen tyydyttavalla tavalla hematooman
sisaan potilailla, joilla on spontaani ICH, ja se on kayttdkelpoinen vaihtoehto kehyksettomalle
stereotaksialle ja ohjaukselle nivelvarren avulla. Kliinistd suorituskykya ja turvallisuutta koskevat
vaittamat ovat perusteltuja.

Summary of Safety and Clinical Performance-Disposable Stylet_Fl.docx SIVU 9/14



YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA
JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA ;? BRAINLAB

Mallipohjan tunnus: FORM 04-274 :: REVISION 02 LUOTTAMUKSELLISTA SISALTOA
Tuotetietojen hallinta Tietuenumero: 0000276126
Tietueversio: 001 Tietueen tila: tarkastettavana

6. (Yim et al. 2016)
Kokonaismerkitys: vahva | Menetelmallinen laatu: keskitaso | Kliinisen naytdn taso: alhainen (taso V)
Tulos:
Katetrin asennusmenetelmat: iCT; neuronavigointi
Katetrin asennustarkkuus: iCT: aste 1 96 %:lla / neuronavigointi: aste 1 88 %:lla
Komplikaatiot: neuronavigointi: 3,1 %:lla verenvuotoa, 3,1 % palannut leikkaussaliin
Vaikutus kliiniseen arviointiin:
Samankaltainen katetrin asennustarkkuus kaytettaessa neuroendoskopiaa ja kehyksetonta
stereotaksiaa. Kehyksettdman stereotaksian ilmoitetut haitat: pidempi aika leikkaussalissa,
navigointijarjestelman kertakayttdisten osien lisakustannukset ja paan kiinnityksen tarve.
Tutkimus tukee joka tapauksessa Kliinista turvallisuutta koskevia vaittamia, koska suntin infektioita ei
ole tapahtunut, seka Kliinistd suorituskykya koskevia vaittdmia. Katetrin asentaminen voidaan
suorittaa onnistuneesti kayttden esikalibroitua kertakayttéistd mandriinia.

Viimeisimman markkinoille tulon kliinisen valvonnan (PMS) tarkastussyklin aikana on havaittu suunniteltu
kliininen tutkimus, jossa verrataan toimenpiteen aikaista ultradaniohjausta stereotaktiseen
ventrikuloperitoneaalisen suntin asentamiseen. (Leu and Mariani 2020) (Leu et al. 2021) julkaisivat
tutkimussuunnitelman vuonna 2021. Tutkimuksen tulokset eivat ole vield saatavissa, ja tutkimuksen
arvioidaan paattyvan lokakuussa 2022. Tama tutkimus on joka tapauksessa erittain merkityksellinen, koska
kertakayttdista mandriinia ja Brainlabin jarjestelmaa kaytetdan navigoiduissa toimenpiteissa. Tutkimus pyrkii
antamaan luokan | nayttéa toistuvien ventrikuloperitoneaalisen suntin asentamiseksi tehtavien leikkausten
parhaasta mahdollisesta leikkaustekniikasta. Ensisijainen tulos on leikkaustoimenpiteen kesto. Toissijainen
tulos on katetrin asennustarkkuus, ventrikuloperitoneaalisen suntin toimintahairio ja korjausleikkauksen
tarve, leikkauksen ja anestesian kokonaiskesto ja toimenpiteen aikaisten ventrikulaaristen punktioyritysten
lukumaara seka komplikaatiot, sairastuvuus ja kuolleisuus.

Asiaan liittyvistd hauista saadut kliiniset tiedot:

Ulkoisille viranomaisille ilmoitettujen ja Brainlabin sisaisiin tietokantoihin kirjattujen ongelmien ja
vaaratilanteiden ennakoiva haku on suoritettu vuosittain, ja se kattaa kokonaisuudessaan haut alkaen
1.6.2010.

Yhteenvetona voidaan sanoa, ettei I16ydetty mitdan tietueita, joissa kuvataan maariteltyjen hakuehtojen
mukaiset kertakayttdiseen mandriiniin liittyvat vaaratilanteet, jotka aiheuttavat potilaan loukkaantumisen ja
joista pitaisi ilmoittaa.

Siséisen valitustietokannan tarkastuksen osana tapahtuneissa tarkastussykleissa havaittiin vain vahan
valituksia, jotka perustuivat pddosin laitteen vaaranlaiseen kayttéon yhdessa navigointijarjestelman kanssa
(yhteensa 16) ja mandriinin ja kahvan valisen liimaliitdnnan pettdmiseen (yhteensa 6). Muut valituskategoriat
(yhteensa 7) eivat ole turvallisuuden kannalta oleellisia, eika niitd huomioida jatkossa riskianalyysissa.

Kun otetaan huomioon laitteen myyntimaarat, pettaneen liimaliitdnnan, jota koskevien valitusten
kokonaisosuus on 0,012 %, riski katsotaan epatodennakdiseksi ja hyvaksyttavaksi yksittaisissa tapauksissa.

Kayttajakyselysta saadut kliiniset tiedot:

Osana kertakayttdisen mandriinin MDD-direktiivin mukaisia vuosittaisia markkinoille tulon jalkeisia
valvontatoimenpiteitd vuodesta 2016 l&htien on jarjestetty markkinoille tulon jalkeisen kliinisen seurannan
kysely, jolla pyritddn kerddmaan ennakoivasti asiakaspalautetta kertakayttdisestd mandriinista yhdessa
Brainlabin kuvaohjattujen leikkausjarjestelmien kanssa. Kyselyn sisaltamia kysymyksia on laajennettu
vuosien aikana lisdpalautteen keraamiseksi kayttajakokemuksesta, suoritetuista toimenpiteista ja
potilasprofiilista laitteen suorituskyvyn lisdksi seka toimenpiteeseen liittyvien turvallisuustietojen
selvittdmiseksi.
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Kysely osoittaa, etta kertakayttdistd mandriinia kaytetaan rutiininomaisesti kaikissa kayttdaiheissa ja etta osa
kirurgeista kayttaa sita erityisesti haastavissa kayttdaiheissa. 43 % asiakkaista, joihin on otettu yhteys,
kayttaa laitetta pediatrisissa toimenpiteissa. Verrattuna ei-haastaviin kayttéaiheisiin 60 % asiakkaista arvioi
kertakayttdisen mandriinin arvon huomattavasti suuremmaksi, 40 % suuremmaksi. Sita vastoin
kasinohjatuissa toimenpiteissa haastavien kayttdaiheiden yhteydessa 80 % asiakkaista arvioi kertakayttdisen
mandriinin kdytdn huomattavasti paremmaksi (15 % paremmaksi, 5 % yhta hyvaksi) onnistuneen katetrin
asentamisen suhteen.

Kaiken kaikkiaan keratyt tiedot riittdvat osoittamaan kertakayttdisen mandriinin kliinisen turvallisuuden ja
suorituskyvyn seka vahvistamaan sen tarkoituksen mukaisen kaytdn kohdepotilasryhmalla, mukaan lukien
lapset.

4.4 YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA SUORITUSKYVYSTA JA HYOTYJEN
JA RISKIEN YHTEENVETO

Kertakayttdinen mandriini on neurokirurgisissa toimenpiteissa kaytettdva esikalibroitu ohjainmandriini, joka
on tarkoitettu katetrien/sunttien optisesti seurattuun navigoituun asentamiseen.

Optinen seuranta kameroiden avulla sellaisten visuaalisten markkerien paikantamiseksi, joita kaytetaan
Brainlabin Cranial IGS -navigointijarjestelmassa kertakayttdisen mandriinin kanssa, on hyvin vakiintunut
seurantamodaliteetti. Teknisestd, biologisesta ja kliinisestd nakdkulmasta kokonaisjaanndsriski (sen
arvioiminen kuvataan kohdassa 3.4) arvioitavan tuotteen kliinisessa kaytdssa on hyvaksyttava
riskienlievennystoimenpiteiden toteuttamisen jalkeen.

Kertakayttdisellda mandriinilla tehtavien toimenpiteiden ilmoitetut komplikaatio-osuudet olivat vastaavaa tasoa
kuin nykytekniikassa havaitut komplikaatio-osuudet. Siten kliinista turvallisuutta koskeva vaittama on
perusteltu.

Arvioituun ja analysoituun tieteelliseen kirjallisuuteen sisaltyvat kliiniset tiedot osoittavat kertakayttdisen
mandriinin soveltuvan menestykkaasti kliiniseen kayttéon tarkoituksen mukaisessa kaytdssa sekd
kayttétarkoituksen ja kayttdaiheiden mukaisesti kohdepotilasryhmalla kaytettyna. Ratkaiseva
suorituskykyparametri, kertakayttdisen mandriinin avulla ohjaten tehdyn katetrin aivoihin asentamisen
onnistumisosuus, on vastaavaa tasoa tai parempi kuin onnistumisosuudet, jotka nykytekniikassa on
iimoitettu vastaavanlaisille tai vaihtoehtoisille katetrin asennusmenetelmille.

Markkinoille tulon jalkeisen seurannan tiedoissa yksildidyn ja niiden tukeman asiaankuuluvan Kirjallisuuden
perusteella voidaan sanoa yhteenvetona, etta kertakayttdinen mandriini mahdollistaa hyvaksyttavan katetrin
sijainnin, joka on riittdva sen tarkoituksen mukaisessa kaytdssa koko kohdepotilasryhmalla, ja sitd voidaan
pitda turvallisena ja tehokkaana kliinisessa kaytdssa.

Jaljella olevia riskeja on pidettava kliiniseltd merkittdvyydeltdan pienind verrattuna potilaan saamaan
kokonaishydtyyn.

Mita tulee biologiseen yhteensopivuuteen ja steriiliyteen, kaikki suoritetut testit tayttavat ISO 10993-1-,
ISO 10993-7-, ISO 14971 -standardien ja MDR-asetuksen 2017/745 nykyisten sovellettavien versioiden
vaatimukset sellaisen laitteen osalta, jonka kontaktin kesto on rajallinen (< 24 tuntia), ja kertakayttdista
mandriinia voidaan pitaa turvallisena ja sopivana ohjeiden mukaisessa kaytossa.
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Kertakayttdisen mandriinin kayton hyoty-riskisuhdetta pidetdan positiivisena, ja vastuussa olevan laakarin
pitaa tavoitella potilaalle vahintdan kohtalaista hyétya. Jalkimmaista voidaan odottaa vesipaan ja kohonneen
kallonsisaisen paineen tapauksessa.

4.5 SUUNNITELTU TAI MENEILLAAN OLEVA PMCF

Sisaisista (tuotepalaute ja valitukset, kysely kayttajien keskuudessa) ja ulkoisista (kuten laiterekisterit ja
kirjallisuus) lahteista saatujen kliinisten tietojen systemaattinen tarkastelu suoritetaan vuosittain.

Koska kertakayttoistd mandriinia on kaytetty kliinisessa kaytdssa vakiintuneesti pitkaan, silla se tuotiin
markkinoille vuoden 2009 joulukuussa, mika osoittaa sen turvallisuuden ja tehokkuuden tarkoituksen
mukaisessa kaytdssa ja kayttdtarkoituksen ja kdyttdaiheiden mukaisesti kohdepotilasryhmalla, markkinoille
tulon jalkeisen kliinisen valvonnan (PMS) ja markkinoille tulon jalkeisen kliinisen seurannan (PMCF)
ensisijaiset tavoitteet ovat sen varmistaminen, ettd laitteen turvallisuus ja teho on edelleen taattu.
Kertakayttdisen mandriinin kayttoéon ei liity selvittdmattdmia kysymyksia. Ei ole myodskaan riskeja tai
komplikaatioita, joita ei ole huomioitu, tai odottamattomia laitteiden vioittumisia, jotka edellyttaisivat
lisatutkimuksia. Nain pitkalta ajanjaksolta saatujen PMS-/PMCF-tietojen perusteella ei ole odotettavissa,
ettd mydbhemmissa PMCF-toimissa ilmenisi mitdan huomioimattomia riskeja.

Kaikkien riskien lievennyksen jalkeen jaljella olevien riskien luokitus ja hyvaksyttavyys arvioidaan uudelleen
suuremman potilasryhman ja kliinisten kayttgjien ja siten tosiasiallisen naytdn perusteella, ja tuntemattomat
tai kehittyvat riskit pitaa tunnistaa.

5 MAHDOLLISET DIAGNOSTISET VAIHTOEHDOT TAI
HOITOVAIHTOEHDOT

Ventrikulaarisen katetrin asentamisen saatavissa olevat 1aaketieteelliset vaihtoehdot ovat k&sinohjattu
tekniikka, ultradaniohjattu asentaminen, fluoroskopialla ohjattu asentaminen, endoskooppiavusteinen
asentaminen, alypuhelinavusteinen asentaminen, robottiohjattu asentaminen, sahkémagneettinen ja
optisesti navigoitu asentaminen.

Yleisimpia kliinisia kayttdaiheita ovat vesipaan hoito ja kallonsisaisen paineen hallinta.

Voidaan paatelld, etta tietyn laaketieteellisen vaihtoehdon soveltuvuus intrakraniaalisen katetrin (ohjattuun)
asentamiseen on paaosin riippuvainen katetrin kohdesijainnista ja vastaavasta tarkkuusvaatimuksesta.
Voidaan paatella, ettda mitd syvemmalle mandriini viedaan, mita hienompi kohdealue on ja mita pienempi on
vammakohta, sitd suurempi on tarkkuus. Saatavissa olevat tiedot osoittavat, ettd markkinoilla saatavilla
olevien mandriinien tarkkuus riittda kayttdtarkoituksen mukaisissa kayttétilanteissa katetrin oikean asennon
saavuttamiseen vesipaan tai kohonneen kallonsisaisen paineen hoidossa.

Yhteenvetona voidaan sanoa, etta optisesti seurattujen mandriinien kliininen teho ja hyddyt on osoitettu
niiden mahdollisesti littyen komplikaatioiden tai riskien suhteen pitkan ja vakiintuneen kliinisen kaytén
perusteella.

Kun otetaan huomioon tuotteen kuvaus ja saatavilla oleva dokumentaatio, kertakayttdistd mandriinia voidaan
pitda nykytekniikan mukaisena, nykypaivan kliinisessa kaytdssa kaytettavana laitteena.
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6 EHDOTETTU PROFIILI JA KAYTTAJIEN KOULUTUS

Kertakayttdistd mandriinia kayttavat neurokirurgit. Optiset IGS-jarjestelmat tuntevat kayttajat eivat tarvitse

erityiskoulutusta. Kayttjille, jotka eivat tunne optisia 1GS-jarjestelmia, suositellaan Brainlabin optisten

IGS-jarjestelmien kayttdkoulutusta.

7 VIITTAUKSET KAIKKIIN SOVELLETTUIHIN HARMONISOITUIHIN
STANDARDEIHIN JA YLEISIIN MAARITTELYIHIN (CS)

Sovellettu standardi/ohje tai CS Standardin/ohjeen/CS:n Sovellettu kokonaan tai
vuosilversio osittain
EN ISO 13485 2016/AC:2018 kokonaan
EN ISO 14971 2019 kokonaan
EN 1041 2008+A1:2013 kokonaan
EN ISO 15223-1 2021* kokonaan
ISO 20417 2021 kokonaan
EN 62366-1 2015 kokonaan
ISO 10993-1 2018 kokonaan
ISO 10993-4 2017 kokonaan
EN ISO 10993-5 2009 kokonaan
EN ISO 10993-7 2008 AMD 1:2019 kokonaan
EN ISO 10993-17 2009 kokonaan
EN ISO 10993-18 2020 kokonaan
ISO 7153-1 2016 kokonaan
AAMI TIR28 2016 kokonaan
EN ISO 11135 2020 kokonaan
EN ISO 11737-1 2018 kokonaan
EN ISO 11737-2 2020 kokonaan
EN ISO 11607-1 2020 kokonaan
EN ISO 11607-2 2020 kokonaan
EN ISO 7153-1 2017-02 kokonaan
EY-asetus nro 1907/2006 2006 kokonaan
ASTM F1980 2016 kokonaan
ASTM D4169 2016 kokonaan
MDCG 2019-9 2018 kokonaan
MEDDEV 2.7-1, versio 4 2016 kokonaan

* Harmonisoitu virallisessa lehdessa julkaistujen harmonisoitujen standardien viittausten yhteenvedon mukaisesti —

EU-asetus

8 VERSIOHISTORIA

SSCP-versionumero | Julkaisupaiva | Muutoksen kuvaus NB validoinut muutoksen
001 8.11.2021 Ensijulkaisu MDR-asetuksen kylla
2017/745 mukaan Validointikieli: suomi
Uei
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