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Produkta datu parvaldiba

leraksta versija: 001

1 MERKIS

Drosibas un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums (DKVP) atbilst MDCG 2019-9 ,Summary of safety and clinical
performance - A guide for manufacturers and notified bodies” (,DroSibas un kliniskas veiktspé&jas kopsavilkums -
noradijumi raZotajiem un pilnvarotajam iestdadém”) noradijumiem un paredzéts, lai nodrosinatu publisku pieeju
atjauninatajam kopsavilkumam par ierices galvenajiem droSibas un kliniskas veiktspéjas aspektiem.

DKVP nav paredzéts, lai aizstatu lietotaja pamacibu ka pamatdokumentu, lai nodroSinatu droSu ierices
lietoSanu, nedz arT, lai nodroSinatu diagnostiskus vai terapeitiskus ieteikumus paredzétajiem lietotajiem vai

pacientiem. Talak sniegta informacija ir paredzéta lietotajiem/veselibas apripes specialistiem.

2 IERICES IDENTIFIKACIJA UN VISPARIGA INFORMACIJA

lerices nosaukums

Vienreizlietojama stileta

Preces numurs (-i)

- 55797 Vienreizlietojama stileta, 10 gab. (no 55793)
- 55793 Vienreizlietojama stileta, 1 gab. (nav noradits postenis)

Pamata UDI-DI

4056481DisposableStyletAC

Razotajs

Brainlab AG
Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich
Vacija

RaZo3anas vieta (-s)

- Inpac Medizintechnik GmbH (saTs.: Inpac)

o Visparéjais darbuznéméjs un iepakojuma piegadatajs

o Adrese: NeureutstralRe 4 / GewerbestraRe 34, 75217 Birkenfeld
- Gebr. Renggli AG (sais.: Renggli)

o Razo$anas piegadatajs

o Adrese: SchweizerbildstraRe 57, 8200 Schaffhausen, Sveice
- Injecta GmbH (saTs.: Injecta)

o Adatu piegadatajs

o Adrese: Neue Wiesen 1-5, 08248 Klingenthal, Vacija
- Sterigenics Germany GmbH (saTs.: Sterigenics)

o Sterilizacijas piegadatajs

o Adrese: Kasteler Str. 45, 65203 Wiesbaden, Vacija

VRN DE-MF-000006183

Mediciniskas ierices - Globalas Medicinisko ieriéu nomenklatiras (GMDN) kods: 63571
apraksta (Intrakraniala katetra navigacijas optiska stileta)

nomenklatira - Eiropas Medicinisko iericu nomenklatiiras (EMDN) kods: 212100685

(Stereotaktiskas neirokirurgijas instrumenti - patérina preces)

- MDN 1203 (Neaktivi, neimplantéjami vadiklas katetri, balonkatetri,
vadiklas, ievietotdji, filtri un saistiti instrumenti)

- MDS 1005 (lerices sterila stavoklr)

- MDT 2001 (lerices, kas razotas, izmantojot metalapstradi)

- MDT 2002 (lerices, kas razotas, izmantojot plastmasas apstradi)

- MDT 2008 (lerices, kas razotas tiras telpas un saistita kontroléta vidé)

- MDT 2011 (lerices, kuram nepiecieSama iepakoSana, ieskaitot etiketi)

lerices kategorija

Il kategorija, 6. noteikums

lerices pirmas
apliecibas izdo3anas

2009. gada decembris

gads

Pilnvarotas iestades | TUV Sued Product Service GmbH
nosaukums Ridlerstrasse 65

un vienotais 80339 Munich

registracijas numurs

Vienotais identifikacijas numurs: 0123
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3 IERICES APRAKSTS

Vienreizlietojama stileta ir iepriekSéji kalibréta vadoSs stilets katetru/Suntu optiski izsekojamai navigétai
ievietoSanai neirokirurgija un ir Cranial IGS system piederums. To var izmantot arT ievieto$ana ar brivu roku.
Savietojama ventrikula katetra ievietoSana, ko paredzéts lietot ar vienreizlietojamo stiletu, ir paredzéta
cerebrospinala Skidruma un citu Skidrumu ar Iidzigam fizikalajam 1pasibam drenazai, lai Tslaicigi mazinatu
un kontrolétu paaugstinatu intrakranialo spiedienu (IS).

Invaziva ierice tiek piegadata sterila un ir paredzéta vienreizéjai 1slaicigai lietoSanai (< 60 min) vienam
pacientam vienas proceduras laika.

Vienigais tieSa kontakta ar pacientiem esoSais komponents ir vienreizlietojamais stilets vadikla. Vadikla
izgatavota no 304V (1.4301) nertsé&josa térauda, un tai ir tieSs pacienta kontakts ar CNS (centralo nervu
sistému)/cerebrospinalo skidrumu.

lerice ir pieejama ka dozatoru karba (55797) ar 10 iepakotam un sterilizétam stiletam (55793).

Agraka viena iepakojuma konfiguracija 55798 (1 gab. no 55793) vairs nav pieejama pircéjiem, pédgjo reizi ta
tika pardota 2018. gada.

Kopéjais izmérs: 260 x 50 x 10 mm

Vadiklas izméri:
* Brivais garums: 165 mm
+ Argjais diametrs: @ 1,1 mm

Sterilizacijas metode: Etilénoksida sterilizacija, garantétais sterilitates lfmenis (GSL) - 10°®

Darbibas princips:

lerice tiek lietota kopa ar ventrikularo katetru vai Suntu, kuru piegada tres$a puse un Brainlab Cranial IGS
system. Stileta tiek ievietota ventrikulara katetra Ilimena vai Sunta, laujot veikt ta attéla vadrtu novietoSanu
iepriek$ noteikta méerkl. Izmantota tehnologija: infrasarkana pasivas izseko$anas tehnologija.
Vienreizlietojama stileta ir iepriek$ kalibréts instruments. Tas nozimé, ka programmatdra ietver kalibracijas
informaciju, kas ir optimizéta vienreizlietojamajam stiletam. Lietotaja veikta turpméaka kalibracija nav
nepiecie$ama. Vienreizlietojama stileta markieru disku geometriju nosaka infrasarkanas kameras,

un vienreizlietojama stileta pozicija tiek paradita navigacijas ekrana attieciba pret registréto pacienta
anatomiju.

Saderigiem Suntiem/katetriem jaatbilst $adiem kritérijiem:
+ lek3gjais diametrs: starp 1,3 mm un 1,5 mm
*  Garums: £ 150 mm
» Materiali: silikons vai poliuretans (PU): vai nu bez parklajuma, vai arT ar barija vai sudraba
parklajumu

Saderiga Brainlab programmatdra (navigacijas un planosanas programmatra):

¢ Cranial 2.1
¢ Cranial 3.0
¢ Cranial 3.1
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3.1 PAREDZETAIS LIETOJUMS, LIETOSANAS NORADIJUMI, PAREDZETAIS
NOLUKS

3.1.1 PAREDZETAIS NOLUKS

Vienreizlietojama stileta palidz novietot katetrus/Suntus neirokirurgijas operacijas.

3.1.2 PAREDZETAIS LIETOJUMS

Vienreizlietojama stileta ir iepriek3€ji kalibréta vadoSs stilets katetru/Suntu optiski izsekojamai navigétai
ievietoSanai neirokirurgija. To var izmantot arT katetru/Suntu ievieto$anai ar brivu roku.

3.1.3 LIETOSANAS NORADIJUMI

Kirurgiskajas procediras navigétai intrakranialai katetra ievieto$anai ietilpst indikacijas, kad nepiecieSama
drenazas katetra, pieméram, aréjas ventrikularas drenazas (AVD), Sunta vai ,Ommaya” rezervuara,
ievietoSana.

3.2 KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas (pieméram hemostazes nepietiekamiba) un blakusparadibas (asino3ana, infekcija, Suntu
sistémas darbibas trauc&jumi) ir iek§éjas un/vai ar katetra/Sunta sistému saistitas proceddras, kas nav
specifiskas vienreizlietojamais stilets lietoSanai.

Konkreéti vienreizlietojamajam stiletam nav papildu kontrindikaciju.

3.3 PAREDZETAS PACIENTU GRUPAS

Pacientu grupam, kuram paredzéts lietot vienreizlietojamo stiletu, nav dzimuma, vecuma vai etnisku
ierobeZojumu.

3.4 RISKI/BRIDINAJUMI/BLAKUSIEDARBIBA

Cranial IGS system kliniskajai lietoSanai var bt $ada visparéja blakusiedarbiba, tomér ta nav 1pasi saistita
ar vienreizlietojamo stiletu:
+ Pagarinats intervences laiks noteiktos gadijumos - paildzinatas iestatidanas un pacienta
registracijas dél.
« DaZos gadijumos, redistracijas nolikos un atskaites matricas piestiprinas$anai pie galvaskausa
pacienta ada/kaulos tiek veikti papildu iegriezumi.

Ar Sunta katetra ievietoSanu (neatkarigi no vienreizlietojamais stilets) saistitas blakusparadibas ir:
* parmériga drenaza
+ Skidruma uzkraSanas subduralaja telpa

Nevélami notikumi/komplik&cijas:

Nevelami notikumi/komplikacijas, kas var rasties vienreizlietojamais stilets lietoSanas rezultata, ietver tos,
kas saistiti ar kirurgiskaja procedira izmantoto za|u, materialu un metozu lietoSanu, ka arT pacienta
tolerances pakapi pret sveSkermeni, kas uz laiku ievietots smadzenés. Tomér kopuma 3is komplikacijas
var rasties jebkuras neirokirurgiskas intervences rezultata un nav atkarigas no pasas ierices.
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Neveélami notikumi/komplikacijas, kas tieSa veida ir saistitas ar vienreizlietojamo stiletu ir:
- precizitates trikums
- mehaniskas klimes
- potenciala ierices materialu nepanesamiba

Potenciali ar Sunta katetra ievietoSanu saistiti nevélami notikumi (neatkarigi no pasas vienreizlietojamais
stilets):

- hemoragija

- infekcija

- Sunta migracija

- hematoma ar neirologiskiem kompromisiem

- védera dobuma pseidocistas veidoSanas (tieSi saistita ar peritonealo katetru)

Bridindjumi un piesardzibas pasdkumi, kas saistiti ar vienreizlietojamais stilets lietoSanas noradijumiem:

Piesardzibas pasakumi:
- Vienreizlietojama stileta ir |oti jutiga mediciniska ierice. Rikojoties ar to, ievérojiet arkartigu
piesardzibu.

Bridinajumi:

- Vienreizlietojamo stiletu piegada sterilu. Ja kads no sterilajiem komponentiem izpakoSanas vai
kiTniska lietojuma laika nonak saskaré ar nesterilu vidi, nekavéjoties atbrivojieties no STs stilets.

- Pirms atvérSanas parbaudiet, vai sterilais iepakojums nav bojats. Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet,
vai sterilas barjeras sistéma nav redzami bojajumi. Ja sterilais iepakojums ir bojats, neizmantojiet
vienreizlietojamo stiletu.

- Pirms sterila iepakojuma atvérSanas parbaudiet, vai nav beidzies deriguma termin$. Ja deriguma
terming ir beidzies, nelietojiet 3o vienreizlietojamo stiletu.

- Parbaudiet, vai vienreizlietojama stileta nav saliekta pirms zondes lietoSanas vai ievietoSanas
Sunta/katetra.

- Nesalieciet vienreizlietojamo stiletu un neméginiet iztaisnot saliektu stiletu. No saliektam vai bojatam
stiletam ir jaatbrivojas.

- Nesaisiniet vienreizlietojamo stiletu.

- levietojot vienreizlietojamo stiletu Sunta/katetra, izvairieties no tas saliekSanas.

- Vienreizlietojamo stiletu izmantojiet tikai ar tadiem Suntiem/katetriem, kuriem ir slégti gali un kuri ir
apstiprinati izmantoSanai paredzétaja lietojuma.

- Pirms lietoSanas parbaudiet, vai vienreizlietojama stileta viegli ieshid (bez aizker§anas) Sunta vai
katetra un ara no ta.

- Invazivi var lietot tikai vienreizlietojamais stilets térauda dalu. Neviena cita stilets daja nedrikst
nonakt saskaré ar pacientu!

- Navigacijas laika neaizsedziet vienreizlietojamais stilets atstarojoSos diskus ar roku.

- Neizmantojiet vienreizlietojamo stiletu, ja atstarojoSie diski uz vienreizlietojamas zondes ir netiri vai
uz tiem ir asinis. Tas izraisis neprecizu navigaciju.

- Vienreizlietojama stileta ir paredzéta tikai vienam lietojumam un to nedrikst apstradat atkartoti.
Atkartota apstrade boja atstarojoSos diskus. Tas savukart izraisa neprecizu navigaciju, kas var radit
smagus pacienta ievainojumus.

- Parbaudiet, vai ta ir ievadita pareizi. Nekad nelieciet vienreizlietojamo stiletu, lai pielagotu
trajektoriju, péc tam, kad uzsakta tas ievietoSana.
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AtlikuSie riski:
Iznemot blakusparadibas, komplikacijas un nevélamos notikumos uzskaititos, nepastav citi nopietni atlikusie
riski.

Talakaja tabula ir apkopoti un kvantificéti visi ar vienreizlietojamo stiletu saistitie identificétie un novérstie
riski, saskana ar riska analizé noteikto.

Risks (kaitéjums un bistama situacija) lespéjamiba péc
pasakumiem
Bistamiba: Nepareizi materiali vai razoSanas procesa atlikumi. <0,1%

Bistama situacija: Izskalojamie produkti vai ekstraktvielas no materialiem vai razojumu
parstrades paliglidzekli uz vienreizlietojamais stilets komponentiem, kas nonak tiesa
kontakta ar pacientu, nav biologiski savietojami Sim paredzétajam lietojumam.
Kaitéjums: Citotoksiska reakcija, sensitizacija, kairindjums un intrakutana reaktivitate vai
sistémiska akdta toksicitate.

Bistamiba: Etilenoksids. < 0,001%
Bistama situacija: Péc EO sterilizacijas procesa etilénoksida atlikumi paliek uz ierices vai
sterilaja iepakojuma toksiskas koncentracijas.

Kaitéjums: Citotoksiska reakcija, sensitizacija, kairindjums un intrakutana reaktivitate.

Bistamiba: Endotoksini. <0,1%
Bistama situacija: Endotoksini uz vienreizlietojamais stilets nonak saskaré ar pacienta
smadzeném lietoSanas laika.
Kaitéjums: Pirogéna reakcija.

Bistamiba: Asas malas. < 0,001%
Bistama situacija: Lietotajs uzstadiSanas, kiiniskas procedidras un nonems$anas laika tur
vienreizlietojamo stiletu rokas.

Kaitéjums: Lietotajs sagriezas vai caurdur adu ar asajam vienreizlietojamais stilets
malam.

Bistamiba: Nepareizi ievietots katetrs. <0,1%
Bistama situacija: Katetrs ievietots par zemu vai par dzilu, jo katetra uzgalis nav savietots
ar stilets uzgali. Katetra distala dala nesasniedz paredzé&to poziciju.

Kaitéjums: Bitiskas struktdras bojajums (pieméram, tiek bojati/caurdurti vairak smadzenu
audi, neka paredzéts).

Bistamiba: Nepreciza navigacija. <0,1%
Bistama situacija: Vienreizlietojamais stilets izseko$ana nav preciza. lepriek$ kalibréta
stileta tiek novietota citd pozicija, neka paredzéts.

Kaitéjums: Bitisku struktdru bojajumi (pieméram, tiek caurdurtas vairakas svarigas
smadzenu zonas un nervu celi).

Bistamiba: lerices piesarnojums. <0,1%
Bistama situacija: lerice ir piesarnota un/vai nav sterila, un tiek lietota kirurgija.
Kaitéjums: Pacienta infekcija vai iekaisums.

Bistamiba: Bojats produkts. <0,1%
Bistama situacija: lerice ir bojata vai tas paredzéta veiktspéja ir pasliktindjusies
sterilizacijas procesa, transportéSanas vai glabasanas laika beigu dé|.
Kaitéjums: Pacienta ievainojums ierices bojajumu dé|.

Bistamiba: Aseptiska rikoSanas vai neparedzéta lietoSana. <0,1%
Bistama situacija: lepakojums neatlauj aseptiski rikoties ar ierici. lerice ir atkartoti
apstradata un atkartoti lietota un tadé| tas sterilitdte un veiktspéja vairs nevar tikt
nodroSinata. lerice tiek nepareizi utilizéta.

Kaitéjums: Pacienta vai lietotaja infekcija vai iekaisums, vai pacienta ievainojums ierices
bojajumu dél.

Nemot véra kliniskos ieguvumus no vienreizlietojamais stilets lietoSanas, visi riski, kas identificéti iericei,
ir pienemami, kad tie tiek saméroti ar ierices paredzamajiem ieguvumiem. Visparéjais ierices atlikusais risks
ir pienemams.
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4 KLINISKA IZVERTEJUMA KOPSAVILKUMS UN PECTIRGUS KLINISKA
PECKONTROLE (PTKP)

4.1 1ZVERTEJUMS, KAS BALSTITS UZ LIDZVERTIGIEM NOTEIKUMIEM

N/A

4.2 DATI NO KLINISKIEM IZMEKLEJUMIEM

N/A

4.3 VISI KLINISKIE DATI

Vienreizlietojamais stilets kiiniskie dati ir savakti péctirgus uzraudziba un péctirgus kliniskas péckontroles
aktivitatés.

lerices literatliras mekléSana un incidentu mekléSana aréjas datubazés MAUDE un BfArM, ka arT Brainlab
sudzibu datubazé tika veikti izlaiSanas bridi un péc tam sekojo3ajos ikgadéjos péctirgus uzraudzibas
zinojumos (PTU). Turklat péctirgus izpéte, lai iegitu kiiniskos datus par vienreizlietojamo stiletu, veikta kop$
2016. gada.

Kliniskie dati no literatdras:
Literatliras mekléSana tika identificéta attieciga atbilstosa literatra:

1. (Bailey et al. 2013)
Kopéja atbilstiba: vidéja | Metodologiska kvalitate: zema | Klnisko pieradijumu lTmenis:
zems (V limenis)
Rezultats:
Katetra ievietoSanas metodes: ar brivu roku, optiska navigacija
Katetra ievietoSanas precizitate: ar brivu roku: laba pozicija 33% (= 1. imenis), pienemama pozicija
56% un vaja pozicija 11% no visiem pacientiem | optiska navigacija: laba pozicija 75%, pienemama
pozicija 19%, vaja pozicija 6% pacientu
Komplikacijas: nav informacijas
lequldijums kliniskaja izveértéjuma:
leprieks kalibréta katetra ievietoSanas rika izmantoSana palielina katetra ievietoSanas precizitati
bérniem sarezgitajos intrakranialajos mérkos. Pretenzijas attieciba uz kiinisko veiktsp&ju un drosibu
tiek atbalstttas.

2. (Feulner et al. 2018)
Kopéija atbilstiba: vidéja | Metodologiska kvalitate: zema | Klinisko pieradijumu limenis:
zems (V limenis)
Rezultats:
Katetra ievietoSanas metodes: optiska navigacija
Katetra ievietoSanas precizitate: 1. limenis (saskana ar Yim et al) 100% pacientu
Komplikacijas: n/a, Iiku pétijums
lequldijums kliniskaja izveértéjuma:
Plakana panela detektoru CT attélveidoSanas metode kopa ar optisko Brainlab vienreizlietojamo
stiletu ir atra, preciza un viegli lietojama. Ideala katetra uzgala pozicionéSana (1. lTmenis) tika
apstiprinata visos gadijumos, izmantojot pécprocediras attélveidoSanu. Attéla vadita katetra
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novieto3ana ir érts veids, lai panaktu zemaku nepareiza novietojuma procentu. Aréjas ventrikularas
drenazas katetru (AVD) var ievietot ar augstaku precizitati, izmantojot Brainlab atskaites galvas saiti
kombinacija ar ieprieks kalibrétu vienreizlietojamu stiletu neironavigétai katetra ievietoSanai bez
stingras pacienta galvas fiksacijas. Pretenzijas attieciba uz klinisko veiktspéju tiek atbalstitas.

3. (Halliday and Kamaly 2016)
Kopéja atbilstiba: nenozimiga | Metodologiska kvalitate: zema | Klinisko pieradijumu limenis:
zems (V limenis)
Rezultats:
Katetra ievieto8anas metodes: optiska navigacija
Katetra ievietoSanas precizitate: n/a, sekmigs gadijums
Komplikacijas: nav informacijas
leguldijums kliniskaja izvértéjuma:
Pietiekama precizitate tika sasniegta, izmantojot vienreizlietojamo stiletu, pat aprakstitajai
.neparedzetajai lietodanai”, nonemama katetra navigacijai.

4. (Keric et al. 2013)
Kopéja atbilstiba: vidéja | Metodologiska kvalitate: zema | Klnisko pieradijumu lTmenis:
zems (IV ITmenis)
Rezultats:
Katetra ievietoSanas metodes: optiska navigacija
Katetra ievietodanas precizitate: IAN: optimala pozicija 100% pacientu, OZ: optimala pozicija 81,8%
pacientu
Komplikacijas: IAN: 10% hemoragijas gadijumu, OZ: 9,1% infekcijas gadijumu, 11,1% pacientu -
asinosana
lequldijums kliniskaja izveértéjuma:
Vienreizlietojamais stilets lietoSana ir vienkarsa un drosa procedira attélu vaditai katetra ievietoSanai
IAN. Var tikt panakta sekmiga attélu vadita tadu intrakranialo katetru ievietoSana ka AVD vai katetra
lizes terapijai intracerebralas hemoragijas (IH) gadijuma. Vienreizlietojama stileta ir ieprieks
kalibréta, un Brainlab attéla vadiSanas sistéma to atpazist. Ka alternativu fiksacijai pie galvas
skavas, vienreizlietojamo stiletu var lietot kopa ar Brainlab galvas saiti Tsam intervencém un
pacientiem kritiska stavokli. Pretenzijas attieciba uz klinisko veiktsp&ju un droSibu tiek atbalstitas.

5. (Malinova et al. 2014)
Kopéja atbilstiba: augsta | Metodologiska kvalitate: vidgja | Kritisko pieradijumu limenis:
zems (IV ITmenis)
Rezultats:
Katetra ievietoSanas metodes: ar raditaja palidzibu, optiska navigacija (stileta)
Katetra novietoSanas precizitate: ar raditaja palidzibu/stiletu: 1,2% / 0% centrala katetra pozicija,
54% | 87% gandriz paraléli lielakajam diametram, bet ar nobidi no centra, 14,8% / 0% dalé&ji
intrahematomala katetra pozicija, 20% / 11% pozicija uz hematomas malas, 10% / 2% arpus
hematomas
Komplikacijas: nav informacijas
leguldijums kliniskaja izvértéjuma:
leprieks registréta stileta atvieglo apmierino$u intrahematomalu katetra ievieto$anu pacientiem ar
spontanu intracerebralu hemoragiju un ir perspektiva alternativa bezramja stereotaksijai un vadibai
ar autoroku. Pretenzijas attieciba uz klinisko veiktspé&ju un droSibu tiek atbalstitas.
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6. (Yim et al. 2016)
Kopéja atbilstiba: augsta | Metodologiska kvalitate: vidéja | Kritisko pieradijumu [Tmenis:
zems (V limenis)
Rezultats:
Katetra ievietoSanas metodes: iCT, neironavigacija
Katetra ievietoSanas precizitate: iCT: 1. [Tmenis 96%, / neironavigacija: 1. [imenis 88% pacientu
Komplikacijas: neironavigacija: 3,1% hemoragija, 3,1% atgrieSanas operaciju zalé
lequldijums kliniskaja izveértéjuma:
Lidziga precizitate katetru ievietoSana, izmantojot neiroendoskopiju un bezramja stereotaksiju.
Zinoti bezramja stereotaksijas trikumi: ilgaks laiks operaciju zalé, papildu izdevumi par navigacijas
sistémas likvidéjamajam dalam un vajadziba lietot galvas fiksaciju. Neskatoties uz to, pétijjums
apstiprina pretenzijas par klinisko drosibu, jo Sunta infekciju nebija, k& arT kiiniskas veiktspéjas
pretenzijas. Katetra ievietoSanu var sekmigi veikt, izmantojot ieprieks kalibrétu vienreizlietojamo
stiletu.

Jaunakaja PTU parskata cikla ir paredzéts planots kitniskais izméginajums, kura tiks salidzinata
intraoperativa ultraskana, kas tiks vadita uz stereotaktiski navigétu ventrikuloperitonealu Suntu. (Leu and
Mariani 2020) 2021. gada pétijuma protokolu publicéja (Leu et al. 2021). Vél nav pieejami pétljuma rezultati,
bet pétijuma pabeigSana ir paredzéta 2022. gada oktobri. Neskatoties uz to, Sis pétijums bus |oti atbilstoSs,
jo vienreizlietojama stileta un Brainlab sistéma tiks izmantota navigacijas procediras. P&tijums ir vérsts uz
to, lai nodrosinatu | klases pieradijumus par labako iesp&jamo kirurgijas metodi biezai ventrikuloperitoneala
Sunta ievietoSanas kirurgijai. Primarais rezultats bls kirurgiskas intervences ilgums. Sekundarais rezultats
bis katetra pozicionéSanas precizitate, ventrikuloperitoneala Sunta disfunkcija un nepiecieSamiba péc
revizijas operacijas, kopéjais operacijas un anestézijas ilgums un intraoperativo ventrikularo punkcijas
méginajumu skaits, ka arT komplikacijas, saslimstiba un mirstiba.

Kliniskie dati, kas ieguti incidentu mekléSana:
Proaktiva aréjam iestadém zinotu un Brainlab iek§€jas datubazés uzkratu problému un incidentu mekléSana
tiek veikta katru gadu, kopuma aptverot mekléSanas periodu no 2010. gada 1. jlnija.

Kopsavilkuma saskana ar noteiktajiem mekléSanas kritérijiem netika atrasti ieraksti, kas apraksta ar
vienreizlietojamo stiletu saistitus incidentus, par kuriem vajadzétu zinot.

Izskatot iek$€jo stidzibu datubazi, parskata cikli atklaja tikai nelielu stidzibu daudzumu, kuras pamata bija
balstitas uz ierices nepareizu lietoSanu kopa ar navigacijas sistému (kopa 16) un neizdevusos stilets lTmes
savienojumu ar rokturi (kopa 6). Citas stdzibu kategorijas (kopa 7) neattiecas uz droSibu un tadé| tas netiek
talak apsvertas riska analizé. Nemot véra ierices pardoSanas apjomu, neizdevusas limes savienojuma risks
ar vidéjo sudzibu limeni 0,012% tiek novértéts ka mazticams un ka pienemams atsevisks gadijums.

Kliniskie dati no lietotaju aptaujas:

Ka dala no ikgadéjas péctirgus noveéroSanas aktivitatém vienreizlietojamajam stiletam, kuras nosaka MDD,
2016. gada tika ieviesta péctirdzniecibas novéroSanas aptauja, lai proaktivi savaktu klientu atsauksmes par
vienreizlietojamo stiletu kopa ar Brainlab kranialas attéla vaditas kirurdijas sistemam. Aptaujas jautajumi ir
paplasinati gadu gaita, papildus ierices veiktspé&jai un lai izskatitu ar procediru saistito droSibas informaciju,
ievacot papildu atsauksmes par lietotaju pieredzi, veiktajam proceddram un pacienta profilu.

Aptauja rada, ka vienreizlietojama stileta parasti tiek lietota visam indikacijam, dazi kirurgi to jo Tpasi lieto
problematiskam indikacijam. 43% no aptaujatajiem pacientiem lieto ierici pediatrijas procediras.
Salidzinadjuma ar indikacijam, kas nav tik problematiskas, 60% no pircéjiem novértéja vienreizlietojamais
stilets vertibu ka ieveérojami augstaku, 40% ka augstaku. Salidzindjuma ar brivas rokas proceddram
problematiskas indikacijas, 80% no klientiem noveért&ja vienreizlietojamais stilets lietoSanu ka ievérojami
labaku (15% ka labaku, 5% ka vienadu) attieciba uz sekmigu katetra ievietoSanu.
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Kopuma savaktie dati ir pietiekami, lai pieraditu vienreizlietojamais stilets kltnisko droStbu un veiktspéju un
apliecinatu paredzéto lietoSanu pacientu mérkgrupas, tostarp pediatrija.

4.4 DROSIBAS UN VEIKTSPEJAS UN IEGUVUMU/RISKA SLEDZIENS

Vienreizlietojama stileta ir iepriekSéji kalibréta vadoSs stilets katetru/Suntu optiski izsekojamai navigétai
ievieto$anai neirokirurgija.

Optiska izsekoSana, izmantojot kameras vizualo markieru lokalizéSanai veida, ka ta tiek lietota Brainlab
Cranial IGS navigacijas sistéma kopa ar vienreizlietojamo stiletu ir visparatzita izsekoSanas kartiba.
Tehnisk3, biologiska un kliniska zina visparéjais atlikusais risks (kvantifikacijai skatit 3.4) vérteéjama produkta
kiTniskai lietoSanai ir pienemams péc riska novérSanas pasakumu veikSanas.

Zinotais komplikaciju procents ar vienreizlietojamo stiletu veiktajam procedidram bija salidzinams ar
komplikaciju procentu, kas tika identificéts stavok|a analizé. Tadé| pretenziju par klinisko drosibu var sekmigi
atbalstit.

Izvértétaja un analizétaja zinatniskaja literatlra zinotie dati parada sekmigu vienreizlietojamais stilets
izmantoSanu paredzétajam lietojumam un mérkim, lietoSanas noradijumiem un paredzétajas pacientu
grupas. lerices veiktspéjas parametrs, sekmiguma lTmenis katetra ievietoSanai smadzenés ar
vienreizlietojamais stilets palidzibu, ir lTdzigs vai labaks, salidzinot ar sekmiguma Iimeni, kas tika zinots
stavokla noveértéjuma par [1dzigam vai atSkirigam katetra ievietoSanas metodém.

Kopsavilkuma, balstoties uz identificéto ar to saistito literatiru un péctirgus novéroSanas datiem,
vienreizlietojamais stilets izmanto3ana veicina pienemamu katetra poziciju, kas ir pietieckama paredzétajam
lietojumam visas pacientu mérkgrupas un var tikt uzskatita par droSu un efektivu kliniskai lietoSanai.

AtlikuSos riskus var uzskatit par kliniski maznozimigiem, salidzinot ar visparéjo pacienta ieguvumu.

Attieciba uz biosavietojamibu un sterilitati visi veiktie testi atbilst patlaban piemérojamo ISO 10993-1,
ISO 10993-7, ISO 14971 standartu un MDR 2017/745 versijam iericei ar ierobezotu kontakta ilgumu
(< 24 stundas) un vienreizlietojama stileta var tikt uzskatita par drodu un piemérotu lietoSanai, ka paredzéts.

leguvumu/riska attieciba, lietojot vienreizlietojamo stiletu, tiek uzskatita par pozitivu, ja atbildigais arsts
saskata vismaz mérenu ieguvumu no tas pacientam. To var sagaidit pacientiem ar hidrocefaliju un
paaugstinatu intrakranialo spiedienu.

4.5 PLANOTA VAI ILGSTOSA PECTIRGUS KLINISKA PECKONTROLE (PTKP)

Sistematisks no iek$&jiem (produkta atsauksmes un sidzibas, lietotaju aptauja) un argjiem (pieméram, iericu
registré$ana un literatlira) avotiem iegdtu kiTnisko datu parskats tiek veikts reizi gada.

Balstoties uz senu kliniskas lietoSanas vésturi kops sakotnéjas vienreizlietojamais stilets palaiSanas 2009.
gada decembrt, kas parada tas droSumu un efektivitati paredzétajam lietojumam un mérkim, lietoSanas
indikacijas un paredzétas pacientu mérkgrupas, primarie PTU un PTKP mérki ir apstiprinat, ka ierices
droSiba un efektivitate joprojam tiek nodrosinata. Attieciba uz vienreizlietojamais stilets lietoSanu nav
neatbildétu jautajumu. Turklat nav neaplukotu risku, komplikaciju vai neparedzétu ierices klimju, kas batu
jaizmeklé sikak. Balstoties uz PTU/PTKP datiem par tik ilgu laika posmu, nav arT paredzéts, ka turpmakajas
PTKP darbibas tiks atklati neapsverti riski.
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Jebkuru risku novertéSana un pienems3ana, kuri paliek péc risku novérsanas, tiks vélreiz novéertéta, balstoties
uz lielakam pacientu un klinisko lietotaju grupam, Iidz ar to ar faktiskiem pieradijumiem, un tiks identificéti

nezinami vai jauni riski.

5 IESPEJAMO TERAPEITISKO ALTERNATIVU DIAGNOSTIKA

Pieejamas mediciniskas opcijas ventrikulara katetra ievietoSanai ir brivu roku tehnika, ar ultraskanu vadita
ievietoSana, endoskopa asistéta ievietoSana, robota vadita ievietoSana, ar viedtalruni vadita ievietoSana un

optiski navigéta ievietoSana.

Visizplatitaka kliniska indikacija ir izmantoSana hidrocefalijas terapija un intrakraniala spiediena (1S)

parvaldiba.

Var secinat, ka 1paSas mediciniskas opcijas piemérotiba (vaditai) intrakraniala katetra ievietoSanai pamata ir
atkariga no katetra mérka novietojuma un attiecigajam precizitates prasibam. Var secinat, ka, jo dzilak tiek
ievietota stileta, jo izteiksmigaks ir mérka apgabals un mazaks bojajums, jo augstaka bus precizitate.
Pieejamie dati parada, ka pardoSana pieejamo zonzu precizitate ir pietieckama paredzéta lietojuma
gadijumos, lai panaktu pareizu katetra poziciju hidrocefalijas vai paaugstinata intrakraniala spiediena

arstésana.

Kopuma optiski izsekojamo zonzu kliniska efektivitate ir pieradita salidzinajuma ar to potencialajam

saistitajam komplikacijam un riskiem, kas balstiti gara kliniskas lietoSanas vésturé.

Nemot véra produkta aprakstu un pieejamo dokumentaciju, var apgalvot, ka vienreizlietojama stileta
muasdienas ir kliniskaja lietoSana esoSa ultramoderna ierice.

6 IETEICAMAIS PROFILS UN LIETOTAJU APMACIBA

Vienreizlietojamo stiletu izmanto kirurgi. Lietotajiem, kuri parzina optiskas IGS sistémas nav vajadziga Tpasa
apmaciba. Lietotajiem, kuri neparzina optiskas IGS sistémas ieteicama apmaciba Brainlab optisko IGS

sistému lietoSana.

7 ATSAUCE UZ PIEMEROTAJIEM SASKANOTAJIEM STANDARTIEM UN
KOPIGAJAM SPECIFIKACIJAM

Izmantotais standarts / vadlinijas vai
kopigas specifikacijas

Gads / standarta / vadliniju /
kopigo specifikaciju parskatijums

Piemeérots pilniba vai
daléji

EN ISO 13485 2016/AC:2018 pilntba
EN ISO 14971 2019 pilntba
EN 1041 2008+A1:2013 pilntba
EN ISO 15223-1 2021* pilntba
ISO 20417 2021 pilntba
EN 62366-1 2015 pilntba
ISO 10993-1 2018 pilntba
ISO 10993-4 2017 pilntba
EN ISO 10993-5 2009 pilntba
EN ISO 10993-7 2008 AMD 1:2019 pilntba
EN ISO 10993-17 2009 pilntba
EN ISO 10993-18 2020 pilntba
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Izmantotais standarts / vadlinijas vai | Gads / standarta / vadliniju / Piemeérots pilniba vai
kopigas specifikacijas kopigo specifikaciju parskatijums | daléji
ISO 7153-1 2016 pilntba
AAMI TIR28 2016 pilntba
EN ISO 11135 2020 pilntba
EN ISO 11737-1 2018 pilntba
EN I1SO 11737-2 2020 pilntba
EN I1SO 11607-1 2020 pilntba
EN I1SO 11607-2 2020 pilntba
EN I1SO 7153-1 2017-02 pilntba
Regula (EK) Nr. 1907/2006 2006 pilntba
ASTM F1980 2016 pilntba
ASTM D4169 2016 pilniba
MDCG 2019-9 2018 pilntba
MEDDEV 2.7-1 Parsk. 4 2016 pilniba

* Saskanots ar Official Journal - Regulation (EU) publicéto Summary of references of harmonized standards

8 PARSKATIJUMA VESTURE

SSCP parskatijuma | IzdoSanas Parmainu apraksts Parskatijumu apstiprinaja
numurs datums pilnvarota iestade
001 2021. gada Pirmais izdevums ja
8. novembris saskana ar MDR Parbaudes valoda: Latviesu
2017/745 [0 né
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