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1 TIKSLAS

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) parengta pagal MDCG 2019-9
~summary of safety and clinical performance - A guide for manufacturers and notified bodies® (,Saugos ir
klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka. Vadovas gamintojams ir notifikuotosioms jstaigoms*).

Jos paskirtis — suteikti visuomenei galimybe susipaZinti su atnhaujinta pagrindiniy priemonés saugos ir
klinikinio veiksmingumo duomeny aspekty informacija.

SSCP nepakeicia naudojimo instrukcijos, kuri yra pagrindinis dokumentas, padedantis uztikrinti saugy
priemoneés naudojima, taip pat ja nesiekiama pateikti numatytiems naudotojams ar pacientams diagnostiniy
ar terapiniy pasidlymy. Toliau pateikta informacija skirta naudotojams (sveikatos prieziiros specialistams).

2 PRIEMONES IDENTIFIKACINIAI DUOMENYS IR BENDROJI
INFORMACIJA

Priemonés Vienkartinis zondas

pavadinimas

Gaminio numeris (-iai) | - 55797 Vienkartinis zondas, 10 vnt. (i$ 55793)
- 55793 Vienkartinis zondas, 1 vnt. (nenurodyta)

Bazinis UDI-DI 4056481DisposableStyletAC

Gamintojas ,Brainlab AG*

Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich
Vokietija

Gamybos vieta (-0s) - Inpac Medizintechnik GmbH (trumpiau — ,Inpac®)

o Pagrindinis rangovas ir pakuociy tiekéjas

o Adresas: Neureutstral3e 4 / Gewerbestral3e 34, 75217 Birkenfeld
- Gebr. Renggli AG (trumpiau — ,Renggli“)

o Gamintojas ir tiekéjas

o Adresas: SchweizerbildstraRe 57, 8200 Schaffhausen, Sveicarija
- Injecta GmbH (trumpiau — ,Injecta)

o Adaty tiekéjas

o Adresas: Neue Wiesen 1-5, 08248 Klingenthal, Vokietija
- Sterigenics Germany GmbH (trumpiau — ,Sterigenics®)

o Sterilizavimo priemoniy tiekéjas

o Adresas: Kasteler Str. 45, 65203 Wiesbaden, Vokietija

Unikalusis registracijos | DE-MF-000006183
numeris
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Medicinos priemonés - Visuotinés medicinos prietaisy nomenklatiros kodas: 63571
apra$o nomenklatira (intrakranijinio kateterio navigacijos optinis zondas)

- Europos medicinos prietaisy nomenklatdra: Z12100685 (stereotaksinés
neurochirurgijos instrumentai — eksploatacinés medziagos)

- MDN 1203 (neaktyvis neimplantuojamieji kreipiamieji kateteriai,
priemonés)

- MDS 1005 (sterilios priemonés)

- MDT 2001 (priemonés, pagamintos i$ perdirbto metalo)

- MDT 2002 (priemonés, pagamintos i$ perdirbto plastiko)

- MDT 2008 (priemonés, pagamintos Svariose patalpose ir susijusiose
kontroliuojamose patalpose)
MDT 2011 (priemonés, kurias reikia supakuoti ir paZzyméti etiketémis)

Priemonés klasé Il klase, 6 taisyklé

Pirmo priemonés 2009 m. gruodZio mén.
pazyméjimo iSdavimo

metai

Notifikuotosios jstaigos | ,TUV Sued Product Service GmbH*
pavadinimas ir Ridlerstrasse 65

bendrasis 80339 Munich

identifikacinis numeris | Identifikacinis numeris: 0123

3 PRIEMONES APRASAS

Vienkartinis zondas yra kalibruotasis kreipiamasis zondas, skirtas neurochirurgijoje naudojamy kateteriy
arba Sunty jrasy optiSkam sekimui, ir yra ,Cranial IGS System* priedas. Jj taip pat galima naudoti laisvy
ranky metodu. Su vienkartiniu zondu naudojamas suderinamas treciosios Salies tiekiamas skilvelinis
kateteris, indikuotinas cerebrospinalinio skyscio (CSS) ir kity skysc€iy, pasizyminc€iy panasiais fizikiniais
parametrais, drenazui, siekiant laikinai sumazinti padidéjusj intrakranijinj spaudima (IKS) ir jj kontroliuoti.

Si invaziné priemoné tiekiama sterili ir yra skirta trumpai (< 60 min.) naudoti vieng kartg vienam pacientui
vienoje procediroje.

Vienintelis komponentas, turintis tiesioginj sglytj su pacientais, yra vienkartinio zondo vielinis kreipiklis.
Vielinis kreipiklis pagamintas i$§ 304V (1.4301) nertdijanciojo plieno, jis tiesiogiai lieCiasi su paciento centrine
nervy sistema (cerebrospinaliniu skysciu).

Priemoné pateikiama dézutéje (55797), kurioje yra 10 supakuoty ir sterilizuoty zondy (55793).

Ankstesné 55798 vienos pakuotés konfigdracija (1 vnt. i§ 55793) nebeparduodama, paskutinj kartg
ji parduota 2018 m.

Bendras dydis: 260 x 50 x 10 mm.

Vielinio kreipiklio matmenys:
+ Laisvasis ilgis: 165 mm
* ISorinis skersmuo: & 1,1 mm

Sterilizavimo bidas: sterilizavimas etileno oksidu, sterilumo uztikrinimo lygis (SAL) 10
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Veikimo principas:
Priemoné naudojama kartu su treciosios Salies tiekiamu skilveliniu kateteriu arba Suntu ir ,,Brainlab cranial
IGS System*. Zondas jkiSamas j skilvelio kateterio ar Sunto spindj, kad kateterj ar Suntg, kontroliuojant
vaizdinémis priemonémis, bity galima jstumti j iS anksto nustatytg tiksline vietg. Naudojama technologija:
infraraudonyjy spinduliy pasyvaus sekimo technologija. Vienkartinis zondas yra kalibruotasis instrumentas.
Tai reiskia, kad programinéje jrangoje yra kalibravimo informacija, optimizuota vienkartiniam zondui. Daugiau
kalibruoti naudotojui nereikia. Infraraudonyjy spinduliy kameros aptinka vienkartinio zondo zyméjimo diskeliy
geometrijg ir valdymo ekrane parodo vienkartinio zondo padétj pagal uzregistruoto paciento anatomija.

Suderinami Suntai ir kateteriai turi atitikti visus Siuos reikalavimus:
* Vidinis skersmuo: nuo 1,3 mm iki 1,5 mm
* llgis: =150 mm
* Medziagos: silikonas arba poliuretanas (PU), dengtas (arba ne) bariu ar sidabru

Suderinama ,,Brainlab“ programiné jranga (valdymo ir planavimo programiné jranga):

¢ Cranial 2.1
e Cranial 3.0
e Cranial 3.1

3.1 NUMATYTAS NAUDOJIMAS, NAUDOJIMO INDIKACIJOS,
NUMATYTOJI PASKIRTIS

3.1.1 NUMATYTOJI PASKIRTIS

Vienkartinis zondas suteikia galimybe jstumti neurochirurgijoje naudojamus kateterius ir Suntus.

3.1.2 NUMATYTAS NAUDOJIMAS

Vienkartinis zondas yra kalibruotasis kreipiamasis zondas, skirtas neurochirurgijoje naudojamy kateteriy ir
Sunty jrasy optiSkam sekimui. Jis taip pat gali bati naudojamas kateteriams ir (arba) Suntams jstumti laisvy
ranky metodu.

3.1.3 NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Valdomo intrakranijinio kateterio naudojimo chirurginés procediiros apima indikacijas, dél kuriy reikia naudoti
drenazo kateterj (pvz., ISD, Suntg arba ,Ommaya“ rezervuarg).

3.2 KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijos (pvz., nepakankama hemostazé) ir Salutinis poveikis (kraujavimas, infekcija, Suntavimo

sistemos sutrikimai) yra bdingi proceddrai ir (arba) susije su kateterio ir (arba) Suntavimo sistema, jie néra
bddingi vienkartinio zondo naudojimui.

Papildomy zinomy vienkartinio zondo naudojimo kontraindikacijy néra.

3.3 NUMATOMA PACIENTY POPULIACIJA

Pacienty populiacijai netaikoma jokiy lyties, amzZiaus ar etninés grupés apribojimy, susijusiy su vienkartinio
zondo naudojimu, kai jis naudojamas, kaip numatyta.
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3.4 PAVOJAI, |SPEJIMAI, SALUTINIS POVEIKIS

Salutinis poveikis, apskritai pasireigkiantis ,Cranial IGS System* klinikinio naudojimo metu, bet konkregiai su
vienkartiniu zondu nesusijes:
+ llgesné intervencijos trukmé dél papildomos sarankos ir paciento registracijos laiko.
« Tam tikrais atvejais pacienty odoje ir kauluose daromi papildomi pjaviai, kad baty galima atlikti
registravima ir pritvirtinti kaukoléje fiksuotg atskaitos rinkin;.

Salutinis poveikis, susijes su $untavimo kateterio jstimimu, tadiau nepriklausantis nuo paties
vienkartinio zondo:

* Pernelyg intensyvus drenavimas

» Subdurinio skys€io sankaupos

Nepageidaujami jvykiai ir (arba) komplikacijos:

Naudojant vienkartinj zondg galinCios kilti komplikacijos ir nepageidaujami jvykiai yra susije su vaistiniais
preparatais, medziagomis ir metodais, nhaudojamais atliekant chirurgine procedirg, taip pat su paciento
tolerancija bet kokiam j smegenis laikinai jterptam svetimkdniui. Vis délto Sios komplikacijos gali kilti atliekant
bet kokig neurochirurgine intervencijg ir nepriklauso nuo pacios priemonés.

Nepageidaujami jvykiai ir (arba) komplikacijos, tiesiogiai susije su vienkartiniu zondu:
- Tikslumo trakumas
- Mechaniniai gedimai
- Potencialus priemonés medZiagy netoleravimas

Potencialls nepageidaujami jvykiai, susije su Suntavimo kateterio jstGimimu (nepriklausantys nuo paties
vienkartinio zondo):

- Kraujavimas

- Infekcija

- Sunto pasislinkimas

- Hematoma, sukelianti neurologiniy komplikacijy

- Kasos pseudocistos iSsivystymas (tik tuo atveju, kai naudojamas peritoninés dializés kateteris)

Perspéjimai ir atsargumo priemonés, nurodyti vienkartinio zondo naudojimo instrukcijose:

Atsargumo priemonés:
- Vienkartinis zondas yra labai jautri medicinos priemoné. Jj naudokite itin atsargiai.

Ispéjimai:

- Vienkartinis zondas pristatomas sterilus. Nedelsdami iSmeskite zonda, jei kuri nors sterili jo dalis
iSpakuojant ar naudojant kontaktavo su nesterilia aplinka.

- Prie$ atidarydami patikrinkite, ar nepaZzeista sterili pakuoté. Prie§ naudodami apZidrékite, ar néra
sterilaus barjero sistemos vientisumo pazeidimy. Jei sterili pakuoté pazeista, vienkartinio zondo
nenaudokite.

- Pries atidarydami sterilig pakuote jsitikinkite, kad nepasibaiges galiojimo laikas. Jei galiojimo laikas
pasibaiges, vienkartinio zondo nenaudokite.

- Prie$ naudodami ir prie$ kiSdami j Suntg ar kateterj patikrinkite, ar vienkartinis zondas néra sulinkes.

- Vienkartinio zondo nelenkite, o sulinkusio zondo nebandykite iStiesinti. Sulinkusj ar pazeistg zondg
iSmeskite.
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- Vienkartinio zondo netrumpinkite.

- Vienkartinj zondg j Suntg ar kateterj kiSkite atsargiai, kad jis nesulinkty.

- Vienkartinj zondg naudokite tik su tais Suntais ir kateteriais, kuriy galai uzdari ir kurie sukurti
taip naudoti.

- Prie$ naudodami patikrinkite, ar vienkartinis zondas lengvai slysta j Suntg (kateterj) ir i$ jo
(nelimpa prie jo).

- Invaziniu badu gali bati naudojama tik plieniné vienkartinio zondo dalis. Visos kitos zondo dalys turi
nesiliesti su pacientu!

- Valdydami neuzdenkite vienkartinio zondo atspindin€iyjy disky ranka.

- Nenaudokite vienkartinio zondo, jei jo atspindintieji diskai neSvaras, Slapi ar uztersti krauju. Tai gali
lemti netiksly valdyma.

- Vienkartinis zondas sukurtas naudoti vieng kartg ir negali biti naudojamas pakartotinai. Naudojant
pakartotinai pazeidziami atspindintieji diskai. Tai gali lemti netiksly kalibravimg, kurio pasekmés gali
bati paciento suzalojimas.

- Jsitikinkite, kad jpjovimas yra tiesus. Pradéje stumti, niekada nelenkite vienkartinio zondo ir
nekoreguokite jo trajektorijos.

Liekamoiji rizika:
Be Salutinio poveikio, komplikacijy ir nepageidaujamy jvykiy, kitos reikSmingos liekamosios rizikos néra.

Toliau lenteléje apibendrinama ir kiekybiskai jvertinama visa nustatyta ir sumazinta rizika, susijusi su
vienkartiniu zondu, kaip nurodyta rizikos analizéje.

Rizika (zala ir pavojinga situacija) Tikimybé po
priemoniy
taikymo

Pavojus: netinkamos medziagos arba gamybos likuCiai. <0,1%

Pavojinga situacija: iS medziagy ar gamybos proceso pagalbiniy priemoniy iSsiskiriancios
ar iStraukiamos medZziagos, esancios ant vienkartinio zondo komponentuy, turinciy
tiesioginj salytj su pacientu, néra biologiSkai suderinamos su numatytu naudojimu.

Zala: citotoksiné reakcija, sensibilizacija, dirginimas ir intrakutaninis reaktyvumas arba
sisteminis Gmus toksidkumas.

Pavojus: etileno oksidas. < 0,001 %
Pavojinga situacija: po sterilizacijos etileno oksidu proceso ant priemonés arba sterilioje
pakuotéje lieka toksisky etileno oksido liku&iy.

Zala: citotoksiné reakcija, sensibilizacija, dirginimas ir intrakutaninis reaktyvumas.

Pavojus: endotoksinai. <0,1%
Pavojinga situacija: naudojant ant vienkartinio zondo esantys endotoksinai susiliecia su
paciento smegenimis.

Zala: pirogeniné reakcija.

Pavojus: astras krastai. < 0,001 %
Pavojinga situacija: surinkdamas, per kliniking procedirg ir ardydamas naudotojas laiko
vienkartinj zondg rankose.

Zala: naudotojas susizaloja arba jsipjauna odg astriais vienkartinio zondo krastais.

Pavojus: netinkamai jstumtas kateteris. <0,1%
Pavojinga situacija: kateteris jstumiamas nepakankamai giliai arba per giliai, nes kateterio
antgalis néra lygiai su zondo antgaliu. Kateterio distaliné dalis nepasiekia numatytos
padéties.

Zala: kritinés struktros paZeidimas (pvz., paZeista ar pradurta didesné smegeny audinio
dalis, nei numatyta).
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Rizika (zala ir pavojinga situacija) Tikimybé po
priemoniy
taikymo
Pavojus: netikslus valdymas. <0,1%

Pavojinga situacija: Vienkartinio zondo sekimas netikslus. Kalibruotasis zondas
jstumiamas kitoje padétyje, nei buvo numatyta.

Zala: kritinés struktdros paZeidimas (pvz., svarbiy smegeny srigiy, kraujagysliy ar nervy
taky pazeidimas).

Pavojus: priemonés uZterSimas. <0,1%
Pavojinga situacija: operacijai naudojama priemoné uzterSiama ir (arba) tampa nesterili.
Zala: infekcija arba uzdegimas pacientui.

Pavojus: pazeistas gaminys. <0,1%
Pavojinga situacija: priemoné paZeista arba dél sterilizacijos proceso, transportavimo
ar senéjimo pablogéjo numatytas veiksmingumas.
Zala: paciento suZalojimas dél priemonés gedimy.

Pavojus: aseptinis tvarkymas arba nenumatytas naudojimas. <0,1%
Pavojinga situacija: pakuoté neleidzia priemonés tvarkyti aseptiskai.

Priemoné apdorojama ir naudojama pakartotinai, todél nebeuztikrinamas sterilumas
ar efektyvumas. Priemoné netinkamai iSmetama.

Zala: infekcija arba uzdegimas pacientui ar naudotojui arba paciento suZalojimas
del priemonés gedimo.

Atsizvelgiant j vienkartinio zondo naudojimo klinikine nauda, visi nustatyti su priemone susije pavojai yra
priimtini, vertinant pagal numatytg priemonés naudg. Bendra priemoneés keliama liekamoiji rizika yra priimtina.

4 KLINIKINIO VERTINIMO IR KLINIKINIO STEBEJIMO PO PATEIKIMO
RINKAI SANTRAUKA (PMCF)

4.1 VERTINIMAS PAGAL LYGIAVERTISKUMA

Netaikoma.

4.2 KLINIKINIY TYRIMY DUOMENYS

Netaikoma.

4.3 KITI KLINIKINIAI DUOMENYS

Klinikiniai duomenys apie vienkartinj zondg renkami vykdant prieZidrg po pateikimo rinkai ir klinikinj stebéjimg
po pateikimo rinkai.

ISleidimo metu ir atliekant vélesnes metines PMS perzidras buvo atlikta literatlros apie priemone ir
incidentus paieska iSorinése duomeny bazése ,MAUDE" ir ,BfArM*, taip pat ,Brainlab“ skundy duomeny
bazéje. Be to, nuo 2016 m. buvo atliekama apklausa po pateikimo rinkai, siekiant gauti klinikiniy duomeny
apie vienkartinj zonda.

Summary of Safety and Clinical Performance-Disposable Stylet.docx 8PSL.1S 15



SAUGOS IR KLINIKINIO
VEIKSMINGUMO DUOMENUY

=
SANTRAUKA ~# BRAINLAB
Sablono ID: FORM 04-274 :: REVISION 02 KONFIDENCIALU
Gaminio duomeny Dokumento numeris:
valdymas 0000276126
Dokumento basena:

Dokumento versija: 001 e .
perzitrimas

Klinikiniai duomenys literatroje:
Atliekant literatdros paieSka rasta tokia susijusi literatdra:

1. (Bailey et al. 2013)
Bendras aktualumas: pakankamas | Metodologiné kokybé: Zema | Klinikiniy jrodymy lygis: Zzemas
(V lygis)
Rezultatas:
Kateterio jstimimo metodas: laisvy ranky metodas, optinis valdymas
Kateterio jstimimo tikslumas: laisvy ranky metodas: gera padétis 33 % (1 laipsnis), priimtina padétis
56 %, bloga padétis 11 % pacienty | optinis valdymas: gera padétis 75 %, priimtina padétis 19 %,
bloga padétis 6 % pacienty
Komplikacijos: informacijos néra
Prisidéjimas prie klinikinio vertinimo:
Naudojant kalibruotagjg kateterio jstimimo priemone padidéja kateterio jstimimo vaikams, kuriy
intrakranijinius taikinius nustatyti sunku, tikslumas. Patvirtinami teiginiai apie klinikinj veiksmingumg
ir sauga.

2. (Feulner et al. 2018)
Bendras aktualumas: pakankamas | Metodologiné kokybé: Zema | Klinikiniy jrodymy lygis: Zemas
(V lygis)
Rezultatas:
Kateterio jstimimo metodas: optinis valdymas
Kateterio jstimimo tikslumas: 1 laipsnis (pagal Yim et al.) 100 %
Komplikacijos: nerasta, patalogoanatominis tyrimas
Prisidéjimas prie klinikinio vertinimo:
FDCT vaizdinio tyrimo metodas kartu su optiniu ,Brainlab“ vienkartiniu zondu yra greitas, tikslus,
ji paprasta naudoti. Visais atvejais ideali kateterio antgalio padétis (1 laipsnis) buvo patvirtinta atlikus
vaizdinj tyrimg po procediros. Kateterio jstimimas kontroliuojant vaizdinémis priemonémis yra
perspektyvus metodas, leidZiantis sumazinti netinkamo kateterio jstimimo atvejy skaiciy. Kartu su
kalibruotuoju vienkartiniu zondu naudojant ,Brainlab“ atskaitos galvajuoste, galima labai tiksliai
jstatyti ISD, kad neuronavigacinis kateteris baty jstumiamas tvirtai nefiksuojant paciento galvos.
Patvirtinami teiginiai apie klinikinj veiksminguma.

3. (Halliday and Kamaly 2016)
Bendras aktualumas: mazas | Metodologiné kokybeé: Zzema | Klinikiniy jrodymy lygis: Zemas (V lygis)
Rezultatas:
Kateterio jstimimo metodas: optinis valdymas
Kateterio jstimimo tikslumas: duomeny nerasta, sékmingas atvejis
Komplikacijos: informacijos néra
Prisidéjimas prie klinikinio vertinimo:
Naudojant vienkartinj zondg pakankamas tikslumas pasiektas net aprasytu ,neregistruoto
naudojimo® nulupamajam kateteriui valdyti atveju.
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(Keric et al. 2013)

Bendras aktualumas: jtikinamas | Metodologiné kokybé: vidutiné | Klinikiniy jrodymuy lygis: vidutinis
(IV lygis)

Rezultatas:

Kateterio jstimimo metodas: optinis valdymas

Kateterio jstimimo tikslumas: intensyviosios terapijos skyriuje: optimali padétis 100 %, operacingje:
optimali padétis 81,8 %

Komplikacijos: intensyviosios terapijos skyriuje: 10 % kraujavimas, operacinéje: 9,1 % infekcija,
11,1 % kraujavimas

Prisidéjimas prie klinikinio vertinimo:

Naudojant vienkartinj zondg, vaizdinémis priemonémis kontroliuojamo kateterio jstdmimo
intensyviosios terapijos skyriuje procedira yra paprasta ir saugi. Galimas sékmingas vaizdinémis
priemonémis kontroliuojamas intrakranijiniy kateteriy, pvz., ISD arba kateterio, skirto intracerebrinio
kraujavimo lizés terapijai, jstimimas. Vienkartinj zondg i$ anksto sukalibruoja ir atpazjsta ,Brainlab®
vaizdinés kontrolés sistema. Vienkartinis zondas gali bati naudojamas kartu su ,Brainlab®
galvajuoste trumpoms intervencijoms ir kritinés biklés pacientams kaip fiksavimo galvos spaustuvu
alternatyva. Patvirtinami teiginiai apie klinikinj veiksmingumg ir sauga.

(Malinova et al. 2014)

Bendras aktualumas: didelis | Metodologiné kokybé: vidutiné | Klinikiniy jrodymy lygis: vidutinis

(IV lygis)

Rezultatas:

Kateterio jstimimo metodai: valdymas zymekliu, optinis valdymas (zondas)

Kateterio jstimimo tikslumas: valdymas zymekliu / zondas: 1,2 % / 0 % centriné kateterio padétis,
54 % / 87 % beveik lygiagreti su didziausiu skersmeniu, bet su nuokrypiu nuo centro, 14,8 % / 0 % i$
dalies intrahematominé kateterio padétis, 20 % / 11 % padeétis prie hematomos krasto, 10 %/ 2 % uz
hematomos riby

Komplikacijos: informacijos néra

Prisidéjimas prie klinikinio vertinimo:

Registruotasis zondas palengvina patenkinamg intrahematominio kateterio jstimimg pacientams,
kuriems pasireiSkia spontaninis intracerebrinis kraujavimas, ir yra tinkama berémeés stereotaksijos ir
valdymo lankstine rankenéle alternatyva. Patvirtinami teiginiai apie klinikinj veiksmingumg ir sauga.

(Yim et al. 2016)

Bendras aktualumas: didelis | Metodologiné kokybé: vidutiné | Klinikiniy jrodymy lygis: zemas

(V lygis)

Rezultatas:

Kateterio jstimimo metodai: intraoperaciné kompiuteriné tomografija, neuronavigacija

Kateterio jstimimo tikslumas: intraoperaciné kompiuteriné tomografija: 1 lygis 96 % /
neuronavigacija: 1 lygis 88 %

Komplikacijos: neuronavigacija: 3,1 % kraujavimas, 3,1 % grjzimas j operacine

Prisidéjimas prie klinikinio vertinimo:

Pana8us kateteriy jstimimo tikslumas naudojant neuroendoskopijg ir beréme stereotaksija.
PraneSama apie berémés stereotaksijos trikumus: ilgesnis laikas operacinéje, papildomos iSlaidos
vienkartinéms valdymo sistemos dalims ir bdtinybé naudoti galvos fiksacija. Vis délto tyrimas
patvirtina teiginius apie klinikinj sauguma, nes Sunto infekcijy nepasitaiké, taip pat teiginius apie
klinikinj veiksminguma. Kateterj galima sékmingai jstumti naudojant i$ kalibruotajj vienkartinj zonda.
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Per paskutinj PMS perZilros ciklg buvo rasta duomeny apie planuojamg klinikinj tyrimg, kuriame ketinama
lyginti intraoperacinj ultragarsu valdomg ir stereotaktiniu badu valdomg ventrikuloperitoninio Sunto jstimima.
(Leu and Mariani 2020) 2021 m. (Leu et al. 2021) paskelbé tyrimo protokolg. Tyrimo rezultaty dar néra,
planuojama, kad jis bus baigtas 2022 m. spalio mén. Sis tyrimas bus labai aktualus, nes valdomoms
procediroms bus naudojamas vienkartinis zondas ir ,Brainlab® sistema. Tyrimo tikslas — pateikti | klasés
jrodymy dél geriausio jmanomo chirurgijos metodo, taikomo daznai atliekant ventrikuloperitoninio Sunto
implantavimo operacijas. Pirminis rezultatas bus chirurginés intervencijos laikas. Antriniai rezultatai —
kateterio padéties tikslumas, ventrikuloperitoninio Sunto disfunkcija ir pakartotinés operacijos poreikis,
bendras operacijos ir anestezijos laikas, intraoperaciniy skilvelio dariy bandymy skaicius, taip pat
komplikacijos, bet koks sergamumas ir mirtingumas.

ISorés institucijoms pranesty ir ,Brainlab“ vidaus duomeny bazése uZregistruoty problemy ir incidenty aktyvi
paieSka buvo atliekama kasmet nuo 2010 m. birzelio 1 d.

Apibendrinant paZzymétina, kad pagal nustatytus paieSkos kriterijus nerasta jrasy, kuriuose baty aprasyti su
vienkartiniu zondu susije incidentai, sukéle paciento suzalojimg, apie kurj reikéty pranesti.

Perziaréjus vidine skundy duomeny baze, per perzitros ciklus rasta nedaug skundy, daugiausia — dél
netinkamo priemonés naudojimo kartu su valdymo sistema (i$ viso 16 skundy) ir nepavykusio zondo
sujungimo su rankena (i$ viso 6 skundai). Kitos skundy kategorijos (i$ viso 7) su sauga nesusijusios, todeél
atliekant rizikos analize toliau nenagrinéjamos. Atsizvelgiant j parduodamy priemoniy skaiciy, nesékmingos
klijavimo jungties rizika, kai bendras skundy skaiCius yra 0,012 %, vertinama kaip nejtikétinas ir priimtinas
pavienis atvejis.

Klinikiniai duomenys i§ naudotojy apklausos:

Vykdant kasmete vienkartinio zondo priezitirg po pateikimo rinkai pagal Medicinos prietaisy direktyva,

2016 m. pradéta vykdyti klinikiné stebéjimo po pateikimo rinkai apklausa, siekiant aktyviai rinkti klienty
atsiliepimus apie vienkartinj zondg kartu su ,Brainlab“ kaukolés vaizdinés kontrolés chirurgijos sistemomis.
Bégant metams apklausos klausimai buvo iSplésti, siekiant gauti papildomy atsiliepimy ne tik apie priemonés
veiksminguma, bet ir apie naudotojo patirtj, atliktas proceddras ir pacienty profilj, taip pat — su proceddromis
susijusig saugos informacija.

Apklausos rezultatai rodo, kad vienkartinis zondas jprastai naudojamas visoms indikacijoms, o kai kurie
chirurgai jj naudoja ypac¢ sudétingoms indikacijoms. 43 % klienty, su kuriais buvo susisiekta, priemone
naudoja vaikams atliekamose procedirose. Palyginti su nesudétingomis indikacijomis, 60 % klienty
vienkartinio zondo verte nurodé kaip gerokai didesne, 40 % — kaip didesne. Palyginti su laisvy ranky metodu
atliekamomis proceddromis esant sudétingoms indikacijoms, 80 % klienty nurodé, kad naudojant vienkartinj
zonda kateterio jstGmimas yra zymiai geresnis (15 % — geresnis, 5 % — vienodas).

Apskritai surinkty duomeny pakanka, kad bty jrodyta vienkartinio zondo klinikiné sauga ir veiksmingumas ir
patvirtintas jo numatytas naudojimas tikslinéje pacienty populiacijoje, jskaitant vaikus.
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4.4 SAUGOS IR VEIKSMINGUMO SANTRAUKA IR ISVADA DEL NAUDOS IR
RIZIKOS

Vienkartinis zondas yra kalibruotasis kreipiamasis zondas, skirtas neurochirurgijoje naudojamy kateteriy
ir Sunty jrasy optiS8kam sekimui.

Optinis sekimas naudojant kameras vaizdiniams Zymekliams lokalizuoti, kaip naudojama ,Brainlab®
,Cranial IGS* valdymo sistemoje kartu su vienkartiniu zondu, yra gerai zinomas sekimo bidas.
Techniniu, biologiniu ir klinikiniu poZzidriu bendra liekamoji rizika (kiekybine iSraiSkg zr. 3.4 skirsnyje),
susijusi su vertinamo gaminio klinikiniu naudojimu, jgyvendinus rizikos maZinimo priemones yra
priimtina.

Procediry, kuriose naudotas vienkartinis zondas, komplikacijy daznis buvo panasus j naujausiais
metodais nustatytg komplikacijy daznj. Todél teiginj apie klinikine saugg galima sékmingai pagrijsti.

vienkartinio zondo klinikinj naudojimg pagal numatytg budg ir paskirtj, naudojimo nurodymus ir numatyta
pacienty populiacijg. Lemiamas veiksmingumo parametras — kateterio jstimimo j smegenis, naudojant
vienkartinj zonda, sékmés rodiklis — yra panasus arba geresnis, palyginti su naujausiais duomenimis
apie panasiy arba alternatyviy kateterio jstimimo metody sékmeés rodiklius.

Apibendrinant galima teigti, kad, remiantis atitinkama literatdra ir priezidros po pateikimo rinkai
duomenimis, vienkartinis zondas uztikrina priimting kateterio padétj, pakankama jam naudoti, kaip
numatyta, visoje tikslinéje pacienty populiacijoje, ir gali bati laikomas saugiu ir veiksmingu klinikinéje
praktikoje.

Liekamoiji rizika, palyginti su bendra nauda pacientui, turi bati laikoma mazareikSme klinikine rizika.

Kalbant apie biologinj suderinamumg ir steriluma, visi atlikti bandymai atitinka galiojan¢iy SO 10993-1,
ISO 10993-7, ISO 14971 standarty ir Reglamento 2017/745 dél medicinos priemoniy versijy
reikalavimus, taikomus riboto kontakto trukmés (< 24 val.) priemonei, todél vienkartinis zondas gali bati
laikomas saugiu ir tinkamu naudoti, kaip nurodyta.

Vienkartinio zondo naudojimo naudos ir rizikos santykis laikomas teigiamu, kai atsakingas gydytojas
nurodo bent viduting naudg pacientui. Tokios naudos galima tikétis pacientams, kuriems nustatyta
hidrocefalija ir padidéjes intrakranijinis spaudimas.

4.5 PLANUOJAMAS ARBA VYKDOMAS KLINIKINIS STEBEJIMAS PO
PATEIKIMO RINKAI (PMCF)

Kasmet atliekama sisteminé klinikiniy duomeny, gaunamy i$ vidiniy (atsiliepimai apie gaminj ir skundai,
naudotojy apklausa) ir iSoriniy (pvz., priemoniy registrai ir literatdra) Saltiniy, perzidra.

Remiantis ilga klinikinio naudojimo istorija nuo pirmo vienkartinio zondo iSleidimo 2009 m. gruodzio
meén., kai buvo jrodyta jo sauga ir veiksmingumas naudojant pagal numatytg bida ir paskirtj, naudojimo
nurodymus ir numatytg pacienty populiacijg, pagrindiniai PMS ir PMCF tikslai yra patvirtinti, kad
priemonés sauga ir veiksmingumas vis dar uZtikrinami. Neatsakyty klausimy, susijusiy su vienkartinio
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zondo naudojimu, néra. Be to, néra jokios neapgalvotos rizikos, komplikacijy ar netikéty priemonés
gedimy, kuriuos reikéty toliau tirti. Remiantis PMS ir PMCF duomenimis per tokj ilgg laikotarpj, taip pat
nesitikima, kad vykdant tolesne PMCF veiklg bus nustatyta kokia nors nejvertinta rizika.

Po rizikos mazinimo likusios rizikos vertinimas ir priimtinumas i$ naujo jvertinamas remiantis didesne
pacienty ir klinikiniy naudotojy populiacija, taigi — faktiniais jrodymais, ir nustatoma nezinoma arba naujai
atsirandanti rizika.

5 GALIMOS DIAGNOSTIKOS AR GYDYMO ALTERNATYVOS

Galimos medicininés skilvelinio kateterio jstimimo galimybés: laisvy ranky metodas, ultragarsu valdomas
jstimimas, fluoroskopu valdomas jstimimas, endoskopu valdomas jstiimimas, iSmaniuoju telefonu valdomas
jstimimas, automatiniu badu valdomas jstiimimas, elektromagnetiniu ir optiniu blidu valdomas jstimimas.

Dazniausia klinikiné indikacija — hidrocefalijos gydymas ir intrakranijinio slégio (IKS) valdymas.

Galima daryti iSvada, kad konkretaus medicininio intrakranijinio kateterio (valdomo) jstimimo metodo
tinkamumas labiausiai priklauso nuo tikslinés kateterio vietos ir atitinkamo tikslumo reikalavimo. Galima
daryti iSvada, kad tikslumas yra tuo didesnis, kuo giliau jkiSamas zondas, kuo reikSmingesné tiksliné sritis ir
kuo mazesné pazaida. Turimi duomenys rodo, jog rinkoje parduodamy zondy tikslumas yra pakankamas
numatytiems naudojimo atvejams, kad bty pasiekta tinkama kateterio padétis hidrocefalijos arba
padidéjusio intrakranijinio spaudimo gydymui.

Apibendrinant galima teigti, kad optiSkai sekamy zondy klinikinis veiksmingumas ir nauda yra jrodyta,
palyginti su galimomis susijusiomis komplikacijomis ar rizika, remiantis ilga klinikinio naudojimo istorija.

Atsizvelgiant j gaminio apra$g ir turimus dokumentus, galima teigti, kad vienkartinis zondas yra moderniausia
priemoné, Siuo metu naudojama klinikinéje praktikoje.

6 SIULOMAS NAUDOTOJUY PROFILIS IR PARENGIMAS

Vienkartinj zondg naudoja neurochirurgai. Naudotojams, susipazinusiems su optinémis IGS sistemomis,
specialaus mokymo nereikia. Naudotojams, nesusipazinusiems su optinémis IGS sistemomis,
rekomenduojama surengti ,Brainlab® optiniy IGS sistemy naudojimo mokymus.

7 NUORODA | DARNIUOSIUS STANDARTUS IR TAIKOMAS BENDRASIAS
SPECIFIKACIJAS

Taikomi standartai, gairés arba Metai / standarto, gairiy ar Taikoma visa apimtimi
bendrosios specifikacijos bendruyjy specifikacijy leidimas | arba is$ dalies
EN ISO 13485 2016 m./AC:2018 visa apimtimi
EN ISO 14971 2019 m. visa apimtimi
EN 1041 2008+A1:2013 visa apimtimi
EN ISO 15223-1 2021 m.* visa apimtimi
ISO 20417 2021 m. visa apimtimi
EN 62366-1 2015 m. visa apimtimi
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Taikomi standartai, gairés arba Metai / standarto, gairiy ar Taikoma visa apimtimi
bendrosios specifikacijos bendruyjy specifikacijy leidimas | arba is$ dalies

ISO 10993-1 2018 m. visa apimtimi

ISO 10993-4 2017 m. visa apimtimi

EN ISO 10993-5 2009 m. visa apimtimi

EN I1SO 10993-7 2008 m. AMD 1:2019 visa apimtimi

EN ISO 10993-17 2009 m. visa apimtimi

EN ISO 10993-18 2020 m. visa apimtimi

ISO 7153-1 2016 m. visa apimtimi

AAMI TIR28 2016 m. visa apimtimi

ENISO 11135 2020 m. visa apimtimi

ENISO 11737-1 2018 m. visa apimtimi

EN ISO 11737-2 2020 m. visa apimtimi

EN ISO 11607-1 2020 m. visa apimtimi

EN ISO 11607-2 2020 m. visa apimtimi

EN ISO 7153-1 2017 m. vasario mén. visa apimtimi

Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 2006 m. visa apimtimi

ASTM F1980 2016 m. visa apimtimi

ASTM D4169 2016 m. visa apimtimi

MDCG 2019-9 2018 m. visa apimtimi

MEDDEV 2.7-1, 4 leid. 2016 m. visa apimtimi

* Suderinta pagal Oficialiajame leidinyje paskelbtg darniyjy standarty nuorody santraukg — reglamentas (ES).

8 ATLIKTI LEIDIMAI

Saugos ir klinikinio | ISleidimo Pakeitimo aprasas Notifikuotosios jstaigos
veiksmingumo data patvirtintas leidimas
duomeny

santraukos (SSCP)
leidimo numeris

001 2021/11/08 Pirmasis leidimas pagal taip
Reglamentg 2017/745 dél | Patvirtinimo kalba: Lietuvis
medicinos priemoniy O ne
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