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1 UCEL

Tento suhrn bezpecnostného a klinického vykonu (SSCP) nadvazuje na ,Summary of safety and clinical
performance - A guide for manufacturers and notified bodies® (Suhrn bezpecnostného a klinického vykonu —
priru¢ka pre vyrobcov a notifikované osoby) MDCG 2019-9 a jeho cielom je poskytovat verejnosti pristup

k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpe&nostného a klinického vykonu zariadenia.

Ugelom SSCP nie je nahradit navod na pouzitie ako hlavny dokument na zaistenie bezpe&ného pouzivania

zariadenia, ani poskytovat diagnostické &i terapeutické navrhy ur€éenym pouzivatelom alebo pacientom.
Nasledujuce informacie su uréené pre pouzivatefov/zdravotnickych pracovnikov.

2 IDENTIFIKACIA ZARIADENIA A VSEOBECNE INFORMACIE

Nazov zariadenia Jednorazovy stylet
Cislo(-a) polozky - 55797 jednorazovy stylet, 10 ks (z 55793)
- 55793 jednorazovy stylet, 1 ks (bez cenovej ponuky)
Zakladné UDI-DI 4056481DisposableStyletAC
Vyrobca Brainlab AG

Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich
Nemecko

Miesto(-a) vyroby - Inpac Medizintechnik GmbH (skratene: Inpac)

o Hlavny dodavatel a dodavatel obalov

o Adresa: Neureutstrale 4/Gewerbestralle 34, 75217 Birkenfeld
- Gebr. Renggli AG (skratene: Renggli)

o Dodavatel pre vyrobu

o Adresa: SchweizerbildstraRe 57, 8200 Schaffhausen, Svajgiarsko
- Injecta GmbH (skratene: Injecta)

o Dodavatel ihiel

o Adresa: Neue Wiesen 1-5, 08248 Klingenthal, Nemecko
- Sterigenics Germany GmbH (skratene: Sterigenics)

o Dodavatel sterilizacie

o Adresa: Kasteler Str. 45, 65203 Wiesbaden, Nemecko

SRN DE-MF-000006183

Popis nazvoslovia - GMDN: 63571 (intrakranialny navigacny katéter s optickym styletom)
zdravotnickych - EMDN: Z12100685 (stereotaktické neurochirurgické nastroje - spotrebny
pomébcok material)

- MDN 1203 (neaktivne neimplantovatelné vodiace katétre, balonové
katétre, vodiace droty, nastroj na zavadzanie, filtre a sUvisiace nastroje)

- MDS 1005 (pomécky v steriinom stave)

- MDT 2001 (pomdcky vyrobené spracovanim kovov)

- MDT 2002 (pomdcky vyrobené spracovanim plastov)

- MDT 2008 (pomdcky vyrobené v Cistych priestoroch a prislusnych
kontrolovanych prostrediach)

- MDT 2011 (pomdcky, ktoré si vyZaduju balenie vratane ozna€ovania
Stitkami)

Trieda pombcky Trieda lll, pravidlo 6

Rok vydania prvého December 2009
certifikatu pre

pomdcku

Nazov a nezavislé TUV Sued Product Service GmbH
identifikacné Cislo Ridlerstrasse 65

notifikovaného organu | 80339 Munich

SIN: 0123
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3 POPIS ZARIADENIA

Jednorazovy stylet je predkalibrovany vodiaci stylet na opticky sledované navigované zavadzanie
katétrov/spojok v neurochirurgii a je prisluSsenstvom Cranial IGS system. M6ze sa pouzivat’ aj na volné
umiestnenie. Kompatibilny ventrikularny katéter tretej strany, ktory sa ma pouzit' s jednorazovym styletom,
je uréeny na drenaz mozgovomieSneho moku (CSF) a inych tekutin podobnych fyzikalnych vilastnosti za
uCelom docasného zniZenia a regulécie zvySeného intrakranialneho tlaku (ICP).

Tato invazivna pomdcka sa dodava sterilna a je ur€ena na jednorazové kratkodobé pouzitie (< 60 min.)
u jedného pacienta poc€as jedného zakroku.

Jedinym komponentom v priamom kontakte s pacientmi je vodiaci drét jednorazového styletu. Vodiaci drét je
vyrobeny z nehrdzavejucej ocele 304V (1.4301) a ma priamy kontakt s pacientom prostrednictvom
CNS/CSF.

Pomécka je k dispozicii vo forme davkovaca (55797) s 10 zabalenymi a sterilizovanymi styletmi (55793).

Predchadzajuca konfiguracia s jednym balenim 55798 (1 ks 55793) uz nie je dostupna na predaj
zakaznikom, naposledy sa predavala v roku 2018.

Celkova velkost: 260 x 50 x 10 mm.

Rozmery vodiaceho drétu:
+ Volna dizka: 165 mm
* Vonkajsi priemer: J 1,1 mm

Sposob sterilizacie: etylénoxidova sterilizacia, SAL 10,

Princip fungovania:

Pomo&cka sa pouziva v spojeni s ventrikularnym katétrom alebo spojkou dodanymi tretou stranou

a zariadenim Cranial IGS system spolo¢nosti Brainlab. Stylet sa vklada do limenu ventrikularneho katétra
alebo spojky, ¢im umoznuje obrazom riadené umiestnenie do preddefinovaného ciefa. Pouzita technoldgia:
infratervena technolégia pasivneho sledovania. Jednorazovy stylet je predkalibrovany nastroj. To znamena,
Ze softvér obsahuje informacie o kalibracii optimalizované pre jednorazovy stylet. DalSia kalibracia zo strany
pouzivatela nie je potrebna. Geometria znakovacich diskov jednorazového styletu sa rozpoznava
infraCervenymi kamerami a poloha jednorazového styletu sa zobrazuje na navigacnej obrazovke vo vztahu
k anatomii registrovaného pacienta.

Kompatibilné spojky/katétre musia splnit vSetky nasledujuce kritéria:
* Vnutorny priemer: od 1,3 do 1,5 mm
+ Dizka: £ 150 mm
» Materialy: Silikén alebo polyuretan (PU), s/bez vrstvy béria alebo striebra

Kompatibilny softvér spolo€nosti Brainlab (navigaény a planovaci softvér):

« Cranial 2.1
¢ Cranial 3.0
e Cranial 3.1

Summary of Safety and Clinical Performance-Disposable Stylet SK.docx STRANA 4/14



SUHRN BEZPECNOSTNEHO
A KLINICKEHO VYKONU Z BRAINLAB

ID Sablény: FORM 04-274 :: REVISION 02 DOVERNE

Sprava udajov o vyrobku Cislo zaznamu: 0000276126

Stav zaznamu:

Verzia zaznamu: 001
v procese kontroly

3.1 URCENE POUZITIE, INDIKACIE NA POUZITIE, URCENY UCEL
3.1.1 URCENY UCEL

Jednorazovy stylet umozriuje umiestnenie katétrov/spojok v neurochirurgii.

3.1.2 URCENE POUZITIE

Jednorazovy stylet je predkalibrovany vodiaci stylet, uréeny na opticky sledované navigované umiestfiovanie
katétrov/spojok v neurochirurgiii. M6ze sa pouzivat aj na volné umiestnenie katétrov/spojok.

3.1.3 INDIKACIE NA POUZITIE

Chirurgické postupy na zavadzanie intrakranialneho katétra zahffiaju indikacie, pri ktorych sa musi zaviest
drenazny katéter (napr. EVD, spojka alebo Ommaya rezervoar).

3.2 KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie (ako napr. nedostatocna hemostaza) a vedlajSie U€inky (krvacanie, infekcia, porucha
systému spojok) suvisia s zakrokom a/alebo systémom katétra/spojky a nie su Specifické pre pouzitie
jednorazového styletu.

Neexistuju Ziadne zname kontraindikacie Specificky sa vztahujuce na jednorazovy stylet.

3.3 URCENA POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju Ziadne obmedzenia vo vztahu k pohlaviu, veku alebo etnickej prisluSnosti populacie pacientov
pre pouzitie jednorazoveého styletu, ak sa pouziva v ramci svojho uréeného pouzitia.

3.4 RIZIKA/VYSTRAHY/VEDLAJSIE UCINKY

Pri klinickom pouzivani zariadenia Cranial IGS system sa m6zu vo v§eobecnosti vyskytnut tieto vedlajSie
ucinky, nie su vSak spojené vyhradne s jednorazovym styletom:
+ Predizena doba zasahu v urgitych pripadoch z dévodu dodato&ného &asu na nastavenie
a registraciu pacienta.
» V urcitych pripadoch sa na Ucely registracie a na pripojenie referenéného pola fixovaného lebkou
musia urobit dal8ie rezy do koZe/kosti pacienta.

Vedlajsie ucinky suvisiace s umiestnenim katétra spojky, ale nezavislé od samotného jednorazového styletu:
* prevodnenie,
» zhromazdovanie subduralnej tekutiny.

Neziaduce udalosti/komplikacie:

Medzi komplikacie a neziaduce udalosti, ktoré mdzu vyplynut z pouzivania jednorazového styletu, patria
komplikacie suvisiace s liekmi, materialmi a metédami pouzivanymi pri chirurgickom zakroku a tiez stuper
tolerancie pacienta voci cudzim predmetom doc¢asne vlozenym v mozgu. Tieto komplikacie sa v§ak mdzu
vo vSeobecnosti vyskytnut pri akejkolvek neurochirurgickej intervencii a nesuvisia so samotnym zariadenim.
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Neziaduce udalosti/lkomplikacie priamo suvisiace s jednorazovym styletom:
- nepresnost,
- mechanické poruchy,
- potencialna neznasanlivost materialov pomocky.

Potencialne neziaduce udalosti suvisiace so zavedenim katétra spojky (nezavisle od jednorazového styletu
samotného):

- krvacanie,

- infekcia,

- migracia spojky,

- hematém s neurologickym urovnanim,

- vytvorenie abdominalnej pseudocysty (vyluéne v suvislosti s peritonealnym katétrom).

Vystrahy a upozornenia sa uvadzaju v navode na pouzitie jednorazového styletu:

Upozornenia:
- Jednorazovy stylet je vysoko citliva zdravotnicka pomécka. Zaobchadzajte s nim s maximalnou
starostlivostou.

Vystrahy:
- Jednorazovy stylet sa dodava sterilny. Ak sa niektory zo sterilnych komponentov dostane pocas

vybalovania alebo poc€as pouZivania do kontaktu s nesterilnym prostredim, stylet okamzite
zlikvidujte.

- Pred otvorenim skontrolujte, &i nie je sterilny obal poSkodeny. Pred pouzitim vizualne skontrolujte,
i nie systém sterilnej bariéry naruseny. Ak je sterilny obal poSkodeny, nepouZivajte jednorazovy
stylet.

- Pred otvorenim sterilného balenia overte, €i neuplynul datum exspiracie. Ak uplynul €as exspiracie
nepouzivajte jednorazovy stylet.

- Pred pouzitim alebo zavedenim do spojky/katétra, skontrolujte, ¢i jednorazovy stylet nie je ohnuty.

- Neohybaijte jednorazovy stylet a nepokusajte sa narovnat ohnuty stylet. Ohnuté alebo poskodené
stylety zlikvidujte.

- Neskracujte jednorazovy stylet.

- Prizavadzani jednorazového styletu do spojky/katétra sa uistite, ze predchadzate ohnutiu.

- Jednorazovy stylet pouZivajte len so spojkami/katétrami, ktoré maju uzavreté konce, a ktoré su
uréené na pouzitie v stanovenej aplikacii.

- Pred pouzitim si overte, &i sa jednorazovy stylet lahko zasuva (bez zasekavania) do a zo
spojky/katétra.

- Len ocelova Cast jednorazového styletu sa m6ze pouzivat invazivne. Do kontaktu s pacientom sa
nesmie dostat’ Ziadna ina Cast styletu!

- Pocas navigacie rukou nezakryvajte reflexné disky na jednorazovom stylete.

- Nepouzivajte jednorazovy stylet, ak su reflexné disky jednorazového styletu znecistené, vihké, alebo
kontaminované krvou. Spdsobi to nepresnost’ navigacie.

- Jednorazovy stylet je ur€eny len na jedno pouzitie a nesmie sa opakovane sterilizovat. Opakovana
sterilizacia poskodzuje reflexné disky. Spésobi to nepresnost navigacie, €o by mohlo spbsobit vazne
posSkodenie zdravia pacienta.

- Uistite sa, Ze je zavedenie rovné. Po zacati zavadzania nikdy neohybajte jednorazovy stylet ani
neprispdsobuijte trajektoriu.
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Zvyskové rizika:
Okrem rizik uvedenych v €asti vedlajSie u€inky, komplik4cie a neZiaduce udalosti neexistuju Zziadne dalSie
vyznaéné zvyskove rizika.

Nasledujuca tabulka sumarizuje a kvantifikuje vSetky identifikované a zmiernené rizika v suvislosti s
jednorazovym styletom podla definicie v analyze rizik.

Riziko (poranenie a nebezpeéna situacia) Pravdepodobnost’
po opatreniach
Nebezpecenstvo: nespravne materialy alebo zvysky po vyrobnom procese. <0,1%

Nebezpecna situacia: luhovatelné alebo extrahovatelné substancie z materialov alebo
pomécok vyrobného procesu na komponentoch jednorazového styletu, ktoré su v priamom
kontakte s pacientom, nie su biologicky kompatibilné pre jeho uréené pouZzitie.

Poranenie: cytotoxicka reakcia, senzibilizacia, podrazdenie a intrakutanna reaktivita alebo
systematicka akutna toxicita.

Nebezpecenstvo: etylénoxid. < 0,001 %
Nebezpecna situacia: zvysky etylénoxidu ostavaju na pomdcke alebo v sterilnom obale
v toxickych koncentraciach po procese sterilizacie etylénoxidom.

Poranenie: cytotoxicka reakcia, senzibilizacia, podrazdenie a intrakutanna reaktivita.

Nebezpecenstvo: endotoxiny. <0,1%
Nebezpecna situacia: endotoxiny na jednorazovom stylete su po¢as pouzivania v kontakte
S mozgom pacienta.

Poranenie: pyrogénna reakcia.

Nebezpecenstvo: ostré okraje. < 0,001 %
Nebezpecna situacia: pouzivatel drzi jednorazovy stylet v rukach pocas procesu instalacie,
klinického postupu a demontaze.

Poranenie: pouzivatel sa sam poreze alebo si prepichne pokozku ostrymi okrajmi
jednorazového styletu.

Nebezpecenstvo: nespravne umiestneny katéter. <0,1%
Nebezpecna situacia: katéter je umiestneny prili$ plytko alebo prili§ hiboko, pretoze hrot
katétra nie je zarovnany s hrotom styletu. Distalna ¢ast katétra nedosiahla zamys$lanu polohu.
Poranenie: poSkodenie kritickej Struktury (napr. poSkodi sa/prepichne sa va¢sie mnozstvo
mozgového tkaniva, ako sa zamyslalo).

Nebezpecenstvo: nepresnost navigacie. <0,1%
Nebezpecna situacia: sledovanie jednorazového styletu nie je presné. Predkalibrovany stylet
je umiestneny v inej polohe, ako sa zamyslalo.

Poranenie: poskodenie kritickych Struktur (napr. prepichnutie délezitych €asti mozgu,

ciev alebo nervovych ciest).

Nebezpecenstvo: kontaminacia pomdcky. <0,1%
Nebezpecna situacia: pomodcka je kontaminovana a/alebo nie je sterilna a pouziva sa pri
chirurgickom zakroku.

Poranenie: infekcia alebo zapal pacienta.

Nebezpeclenstvo: poSkodeny vyrobok. <0,1%
Nebezpecna situacia: pomdcka je poskodena alebo jej zamyslany vykon sa zhorsil kvl
procesu sterilizacie, preprave alebo starnutiu po¢as doby skladovania.

Poranenie: poskodenie pacienta kvéli poruche pomaocky.

Nebezpeclenstvo: asepticka manipulécia alebo nezamyslané pouZitie. <0,1%
Nebezpecna situacia: obal neumoziiuje asepticki manipulaciu s pomdckou. Pombcka sa
opatovne spracuje a pouzije, a tym sa uz nezaisti sterilita alebo vykon. Pomocka sa nespravne
zlikvidovala.

Poranenie: infekcia alebo zapal pacienta alebo pouzivatela alebo poranenie pacienta kvoli
zlyhaniu pomaocky.

Zvazenie klinického prinosu pri pouzivani jednorazového styletu, vSetky rizika identifikované pre pomdcku su
prijatelné, ak sa zhodnotia v porovnani so zamyslanym prinosom pomécky. Celkové zvyskové riziko
pomo&cky je prijatelné.
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4 SUHRN KLINICKEHO HODNOTENIA A KLINICKEHO SLEDOVANIA
PO UVEDENI NA TRH (PMCF)

41 HODNOTENIE ZALOZENE NA ZHODE

Nevztahuje sa.

4.2 UDAJE Z KLINICKYCH VYSETRENI

Nevztahuje sa.

4.3 INE KLINICKE UDAJE

Klinické udaje pre jednorazovy stylet sa zhromazdovali pomocou sledovania po uvedeni na trh a pomocou
naslednych klinickych €innosti po uvedeni na trh.

Kvéli vydaniam a naslednym ro¢nym preskumaniam klinického dohlfadu po uvedeni na trh sa uskutocnili
reSerSe literatiry o pomécke a reSerse incidentov v externych databazach MAUDE a BfArM, ako aj nasledne
v databaze posudkov Brainlab. Od roku 2016 sa navy$e uskutoc¢fioval prieskum po uvedeni na trh za u¢elom
ziskat' klinické udaje pre jednorazovy stylet.

Klinické udaje z literatury:
Pocas prehladavania literatury sa identifikovala nasledujuca prislusna literatura:

1. (Bailey et al. 2013)
Celkova relevantnost: priemerna | Metodologicka kvalita: nizka | Urover klinickych dékazov:
nizka (uroven V)
Vysledok:
Metddy umiestnenia katétra: volnou rukou, opticka navigacia
Presnost umiestnenia katétra: vofnou rukou: dobra poloha u 33 % (= stuperi 1), prijatefna poloha
u 56 % a nespravna poloha u 11 % pacientov | opticka navigacia: dobra poloha u 75 %, prijatelna
poloha u 19 %, nespravna poloha u 6 %
Komplikacie: bez informacii
Prinos ku klinickému hodnoteniu:
Pouzitie predkalibrovaného nastroja na umiestnenie katétra zvysuje presnost umiestneni katétra pri
detoch s komplikovanymi intrakranialnymi cielmi. Vyhlasenia o klinickom vykone a bezpec¢nosti su
podlozené.

2. (Feulner et al. 2018)
Celkova relevantnost: priemerna | Metodologicka kvalita: nizka | Uroveri klinickych dokazov:
nizka (Uroven V)
Vysledok:
Metédy umiestnenia katétra: opticka navigacia
Presnost umiestnenia katétra: stupen 1 (podfa Yim et al.) u 100 %
Komplikacie: nevztahuje sa, Studia na kadaveroch
Prinos ku klinickému hodnoteniu:
Metdéda zobrazovania FDCT v kombinacii s optickym jednorazovym styletom spolo¢nosti Brainlab je
rychla, presna a jednoducho pouzitelna. Idealne umiestnenie (stupen 1) hrotu katétra sa vo vSetkych
pripadoch potvrdilo zobrazenim po zakroku. Umiestriovanie katétra pomocou obrazovej kontroly
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predstavuje realny nastroj na znizenie miery nespravneho umiestnenia. EVD sa m6zu umiesthovat
s vysokou presnostou pomocou referenénej elenky Brainlab v kombinacii s predkalibrovanym
jednorazovym styletom na neuronavigované vloZenie katétra bez pevnej fixacie hlavy pacienta.
Vyhlasenia o klinickom vykone su podlozené.

3. (Halliday and Kamaly 2016)
Celkova relevantnost: nizka | Metodologicka kvalita: nizka | Urover klinickych dékazov:
nizka (uroven V)
Vysledok:
Metddy umiestnenia katétra: opticka navigacia
Presnost umiestnenia katétra: nevztahuje sa, uspesny pripad
Komplikacie: bez informacii
Prinos ku klinickému hodnoteniu:
Dostato€na presnost pri pouziti jednorazového styletu sa dosiahla aj pri opisanom ,neoverenom
pouziti“ na navigaciu odlupnutého katétra.

4. (Keric et al. 2013)
Celkova relevantnost: presvedgiva | Metodologicka kvalita: priemerna | Uroven klinickych dékazov:
priemerna (Uroven V)
Vysledok:
Metddy umiestnenia katétra: opticka navigacia
Presnost umiestnenia katétra: na jednotke intenzivnej starostlivosti: optimalna poloha u 100 %,
na operacnej sale: optimalna poloha u 81,8 %
Komplik4cie: na jednotke intenzivnej starostlivosti: 10 % krvacanie, na operacnej séle: 9,1 %
infekcia, 11,1 % krvacanie
Prinos ku klinickému hodnoteniu:
Pouzitie jednorazového styletu je priamy a bezpecny postup na umiestfiovanie katétra s obrazovou
kontrolou na jednotky intenzivnej starostlivosti. Uspené umiestnenie s obrazovou kontrolou
intrakranialnych katétrov, ako su EVD alebo katétra na lyzu pri intracerebralnych krvacaniach,
sa mOze dosiahnut. Jednorazovy stylet je predkalibrovany a rozpoznany systémom Brainlab
s navadzanim obrazom. Ako alternativa pri fixacii v hlavovej svorke sa jednorazovy stylet méze
pouzit v spojeni s elenkou Brainlab na kratke zakroky a pre pacientov v kritickom stave.
Vyhlasenia o klinickom vykone a bezpeénosti su podloZené.

5. (Malinova et al. 2014)
Celkova relevantnost: vysokéa | Metodologicka kvalita: priemerna | Uroveri klinickych dékazov:
priemerna (Uroven V)
Vysledok:
Metédy umiestnenia katétra: s kontrolou ukazovadlom, opticka navigacia (stylet)
presnost umiestnenia katétra: navadzany ukazovadlom/styletom: 1,2 %/0 % centralne umiestnenie
katétra, 54 %/87 % takmer paralelne s najva¢sim priemerom, ale s odchylkou od stredu, 14,8 %/0 %
Ciasto¢ne intrahematomalne umiestnenie katétra, 20 %/11 % umiestnenie na kraji hematému,
10 %/2 % mimo hematému
Komplikacie: bez informacii
Prinos ku klinickému hodnoteniu:
Predregistrovany stylet ulah&uje uspokojivé intrahematomalne umiestnenie katétra u pacientov
so spontannou ICH a je realizovatelnou alternativou k bezramovej stereotaxii a navadzaniu kibovym
ramenom. Vyhlasenia o klinickom vykone a bezpecnosti su podloZzené.
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6. (Yim et al. 2016)
Celkova relevantnost: vysokéa | Metodologicka kvalita: priemerna | Uroveri klinickych dékazov:
nizka (uroven V)
Vysledok:
Metody umiestnenia katétra: iCT, neuronavigécia
Presnost umiestnenia katétra: iCT: stupen 1 u 96 %/neuronavigacia: stuperi 1 u 88 %
Komplikacie: neuronavigacia: 3,1 % krvacanie, 3,1 % navrat na operacnu salu
Prinos ku klinickému hodnoteniu:
Podobna presnost sa pre umiestnenia katétra pomocou neuroendoskopie a bezramovej stereotaxie.
Hlasené nevyhody bezramovej stereotaxie: zvySeny ¢as na operacnej sale, dodato¢né naklady na
jednorazové diely navigacného systému a potrebné pouzitie fixacie hlavy. Napriek tomu Studia
podporuje vyhlasenia o klinickej bezpeénosti, kedZe sa neobjavili Ziadne infekcie spojky, ako aj
podporuje vyhlasenia o klinickej vykonnosti. Umiestnenia katétra sa mohli ispes$ne vykonavat
pomocou predkalibrovaného jednorazoveho styletu.

Pocas posledného cyklu revizie klinického dohladu po uvedeni na trh sa identifikovalo planované klinické
skuSanie porovnavajuce intraoperacné ultrazvukom navigované a stereotakticky navigované umiestnenie
ventrikuloperitonealnej spojky. (Leu and Mariani 2020) V roku 2021 sa uverejnil protokol Studie (Leu et al.
2021). Doposial nie su dostupné ziadne vysledky Studie, jej ukoncenie sa odhaduje na oktdber 2022.
Napriek tomu bude tato Studia velmi relevantna, kedze pri navigovanych zakrokoch sa bude pouzivat
jednorazovy stylet a systém Brainlab. Ciefom Studie je poskytnut dékazy triedy | pre najlepSiu moznu
chirurgicku techniku Castych operacnych zakrokov umiestfiovania VPS. Primarnym vysledkom bude ¢as
chirurgického zasahu. Sekundarnym vysledkom bude presnost umiestnenia katétra, dysfunkcia VPS

a potreba revizneho operaéného zakroku, celkovy ¢as operatného zakroku a anestézie a mnozstvo
intraoperac¢nych pokusov o komorovu punkciu, ako aj komplikacie, pripadna morbidita a mortalita.

Klinické udaje z vyhladavani incidentov:

Proaktivne vyhladavanie tazkosti a incidentov nahlasenych externym organom a zaznamenanych v
internych databazach Brainlab sa uskutoc¢fiovalo kazdorocne, celkovo pokryvajuc obdobie vyhlfadavania
od 1. juna 2010.

Celkovo sa nenasli ziadne zaznamy opisujuce incidenty vo vztahu k jednorazovému styletu podla
definovanych kritérii vyhladavania, ktoré by zapricinili poranenie pacienta, ktoré by sa muselo nahlasovat.
Pri opatovnom skumani internej databazy staznosti sa v rdmci reviznych cyklov zistil len maly pocet
staznosti, hlavne na zaklade nespravneho pouzivania pomocky v kombinacii s navigacnym systémom
(celkovo 16) a neuspesného prilepenia spojenia styletu v rukovati (celkovo 6). Ostatné kategodrie staznosti
(celkovo 7) nie su relevantné pre bezpecnost, a preto sa viac nezohladfiuju pri analyze rizik. Zvazujuc
predajné mnozstva pomdcky sa riziko chybného lepiaceho pripojenia s celkovou mierou staznosti 0,012 %
hodnoti ako nepravdepodobné a ako prijatelny ojedinely pripad.

Klinické udaje z prieskumu pouzivatelov:

Ako sucast kazdoro€nych €innosti dohladu po uvedeni na trh pre jednorazovy stylet v ramci MDD sa v roku
2016 spustil klinicky prieskum po uvedeni na trh s ciefom aktivhe zhromazdovat spatnu vazbu zakaznikov

0 jednorazovom stylete v kombinacii so systémami Brainlab pre kranialnu chirurgiu s kontrolou obrazom.
Otazky prieskumu sa v priebehu rokov rozsirili za u¢elom ziskat dodato¢nu spatnu vazbu o skusenostiach
pouzivatelov, vykonanych zakrokoch a profiloch pacientov okrem toho aj o vykone pomdcky, ako aj s cielom
zaoberat sa informaciami o bezpecnosti suvisiacimi so zakrokom.

Tento prieskum preukazal, Ze jednorazovy stylet sa rutinne pouziva pri vdetkych indikaciach, niektori
chirurgovia ho pouzivaju obzvlast pri komplikovanych indikaciach. Pomécku pri pediatrickych zakrokoch
pouziva 43 % oslovenych zakaznikov. V porovnani s nekomplikovanymi indikaciami 60 % zakaznikov urcilo
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hodnotu jednorazového styletu ako vyrazne vysSiu, 40 % ako vySSiu. V porovnani s postupmi volnou rukou
pri komplikovanych indikaciach 80 % zakaznikov hodnotilo pouzitie jednorazového styletu ako vyrazne
lepSie (15 % ako lepSie, 5 % ako rovnakeé) z hladiska uspeSného umiestnenia katétra.

Celkovo su zhromazdené udaje dostatoéné na preukazanie klinickej bezpecnosti a vykonu jednorazového
styletu a na potvrdenie jeho zamySlaného pouZitia v cielovej populacii pacientov, vrat. pediatrie.

4.4 SUHRN O BEZPECNOSTI A VYKONE A ZAVER O POMERE PRINOSOV A RIZIK

Jednorazovy stylet je predkalibrovany vodiaci stylet, uréeny na opticky sledované navigované umiestfiovanie
katétrov/spojok v neurochirurgii.

Optické sledovanie pouzitim kamier na lokalizaciu vizualnych oznaceni, ako sa pouZziva pri navigahom
systéme Brainlab Cranial IGS spolu s jednorazovym styletom, je osved¢ena metéda sledovania.

Z technického, biologického a klinického aspektu je celkové zyvSkové riziko (kvantifikacia najdete v Casti 3.4)
pre klinické pouzitie hodnoteného vyrobku po zavedeni opatreni na zmiernenie rizika prijatefné.

Hlasené miery komplikacii pre zakroky s jednorazovym styletom boli porovnatelné s mierami komplikacii
zistenymi v su€asnom stave techniky. Z tohto dévodu sa vyhlasenie o klinickej bezpeénosti uspesne
podloZzit.

Hlasené klinické udaje v hodnotenej a analyzovanej vedeckej literatire dokazuju uspesné klinické pouZzitie
jednorazového styletu na zamyslané pouzitie a ucel, indikacie na pouzitie a uréenu populaciu pacientov.
Rozhodujuci parameter vykonu, miera uspesnosti umiestnenia katétra do mozgu pod vedenim
jednorazoveého styletu, je porovnatelna alebo lepSia v porovnani s Uspesnostou hlasenou v su¢asnom stave
techniky pri podobnych alebo alternativnych metédach umiestriovania katétra.

Na zaklade prislusne identifikovane;j literatdry a podporenej udajmi z dohladu po uvedeni na trh sa méze
zhodnotit, Ze jednorazovy stylet umoZzniuje prijatelnd polohu katétra, ktora je dostatoéna na jeho zamyslané
pouzitie v ramci celej cielovej populacie pacientov, a mdze byt povazovany za bezpecny a ucinny na klinické
pouzitie.

Ostavajuce rizika sa musia povazovat za klinicky menej vyznamné v porovnani s celkovym prinosom pre
pacienta.

Vo vztahu k biokompatibilite a sterilite, vSetky uskutodnené testy spifiaju poziadavky aktualnych platnych
verzii noriem 1SO 10993-1, ISO 10993-7, ISO 14971 a MDR 2017/745 pre pomdcku s obmedzenym trvanim
kontaktu (< 24 hodin) a jednorazovy stylet méze byt povazovany za bezpecny a G¢inny na klinické pouzitie.

Pomer prinosu/rizika pouzivania jednorazového styletu sa povazuje za pozitivny, ked zodpovedny lekar
musi zhodnotit aspor mierny prinos pre pacienta. Ten sa mdze o¢akavat u pacientov s hydrocefalom
a zvySenym intrakranialnym tlakom.

4.5 PLANOVANE ALEBO PREBIEHAJUCE KLINICKE SLEDOVANIE PO UVEDENI
NA TRH (PMCF)

Kazdoro¢ne sa uskutoc¢nuje systematické preskimanie klinickych udajov ziskanych z internych (spatna
vazba na vyrobok a staznosti, prieskum medzi pouzivatelmi) a externych zdrojov (napriklad registre

pomdcok a literatura).
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Na zaklade dlhodobej historie klinického pouzivania od prvého uvedenia jednorazového styletu na trh

v decembri 2009, ktora preukazala jeho bezpecénost a G€innost na zamyslané pouZitie a Ucel, indikacie na
pouZzitie a uréenu populaciu pacientov, je hlavnym ciefom klinického dohladu po uvedeni na trh a klinického
sledovania po uvedeni na trh potvrdit, Ze sa stale zaistuju bezpecCnost a u€innost pomocky. Vo vztahu

k pouzivaniu jednorazového styletu neexistuju Ziadne nezodpovedané otazky. Navyse neexistuju Ziadne
nezohladnené rizika, komplikacie alebo neoCakavané zlyhania pomécky, ktoré by vyzadovali dalSie
skimanie. Na zaklade udajov klinického dohladu po uvedeni na trh/klinického sledovania po uvedeni na trh
za tak dlhé obdobie sa tiez neoCakava, ze by sa pri dalSich aktivitach klinického sledovania po uvedeni na
trh rozpoznali nejaké nezvazené rizika.

Klasifikovanie a prijatelnost akychkolvek rizik, ktoré ostanu po ich zmierneni, sa opatovne hodnoti na
zaklade vacsej populacie pacientov a klinickych pouzivatelov, a teda na zaklade vecnych dékazov,
a identifikuju sa nezname alebo vznikajuce rizika.

5 MOZNE DIAGNOSTICKE ALEBO LIECEBNE ALTERNATIVY

Dostupné medicinske mozZnosti umiestnenia ventrikularneho katétra su technika volnej ruky, umiestnenie
pod ultrazvukovou kontrolou, umiestnenie pod fluoroskopickou kontrolou, umiestnenie pod endoskopickou
kontrolou, umiestnenie pod kontrolou smartfénom, umiestnenie pod robotickou kontrolou, umiestnenie pod
elektromagnetickou a opticky navigovanou kontrolou.

NajcastejSou klinickou indikaciou je lie€ba hydrocefalu a sprava intrakranialneho tlaku (ICP).

Méze sa usudit, Zze vhodnost konkrétnej medicinskej moznosti pre (navadzané) umiestnenie
intrakranialneho katétra zavisi hlavne od cielového umiestnenia katétra a prisluSnych poziadaviek na
presnost. M6Ze sa usudit, Ze €im hibSie sa stylet vloZi a &im jasnejSia je cielova oblast a ¢im menSia je
lézia, tym vysSia je presnost. Dostupné udaje zobrazuju, Ze presnost styletov dostupnych na trhu je
dostato€na pre zamyslané pripady pouzitia na dosiahnutie spravnych poldh katétra pri lie¢be hydrocefalu
alebo zvySeného intrakranialneho tlaku.

Suhrnne sa mdzZe zhodnotit, Ze klinicka ucinnost’ a prinosy opticky sledovanych styletov su dokazané
v porovnani s ich moznymi suvisiacimi komplikaciami alebo rizikami na zaklade dlhodobej histérie klinického

pouzivania.

S ohladom na opis vyrobku a dostupnu dokumentaciu sa méze zhodnotit, Ze jednorazovy stylet je
najmodernejSou pomdckou, kedZe sa v sidasnosti bezne klinicky pouziva.

6 NAVRHOVANY PROFIL A SKOLENIE POUZIVATELOV

Jednorazovy stylet pouzivaju neurochirurgovia. Pouzivatelia oboznameni s optickymi systémami IGS
nepotrebuju Ziadne Specialne Skolenie. Pre pouZivatelov, ktori sa neoboznamili s optickymi systémami IGS,
odporuc¢ame Skolenie o pouzivani optickych systémov IGS spolo¢nosti Brainlab.
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7 REFERENCIA NA HARMONIZOVANE NORMY A POUZITE BEZNE

SPECIFIKACIE
Uplatnena norma/smernica alebo Rok/revizia normy/usmernenia/ | Uplatnena v iplnom
bezné Specifikacie bezné Specifikacie rozsahu alebo €iasto€ne
EN ISO 13485 2016/AC:2018 upIné znenie
EN ISO 14971 2019 UpIné znenie
EN 1041 2008+A1:2013 upIné znenie
EN I1SO 15223-1 2021* Uplné znenie
ISO 20417 2021 uplné znenie
EN 62366-1 2015 uplné znenie
ISO 10993-1 2018 uplné znenie
ISO 10993-4 2017 uplné znenie
EN 1SO 10993-5 2009 uplné znenie
EN I1SO 10993-7 2008 AMD 1:2019 uplné znenie
EN I1SO 10993-17 2009 uplné znenie
EN ISO 10993-18 2020 UpIné znenie
ISO 7153-1 2016 Uplné znenie
AAMI TIR28 2016 UpIné znenie
EN ISO 11135 2020 UpIné znenie
EN ISO 11737-1 2018 UpIné znenie
EN ISO 11737-2 2020 UpIné znenie
EN 1SO 11607-1 2020 uplné znenie
EN I1SO 11607-2 2020 uplné znenie
EN I1SO 7153-1 2017-02 uplné znenie
Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 2006 uplné znenie
ASTM F1980 2016 uplné znenie
ASTM D4169 2016 uplné znenie
MDCG 2019-9 2018 UpIné znenie
MEDDEV 2.7-1 Rev. 4 2016 UpIné znenie

* Harmonizované podla sthrnu referencii na harmonizované normy uverejneného v Uradnom vestniku — nariadenie (EU).

8 HISTORIA REVizii

Cislo revizie Datum Popis zmeny Revizia potvrdena notifikovanym
SSCP publikovania organom
001 8.11.2021 Prvé vydanie podla ano

MDR 2017/745

O nie

Jazyk validacie: slovencina
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