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1 ANDAMAL

Denna sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) féljer MDCG 2019-9 "Summary of safety

and clinical performance - A guide for manufacturers and notified bodies” (Sammanfattning av sékerhet och
klinisk prestanda - En guide for tillverkare och anmalt organ) och ar avsedd att ge allmanheten tillgang till en
uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av sékerheten och enhetens kliniska prestanda.

SSCP ar inte avsett att ersatta bruksanvisningen som huvuddokument for att sakerstalla en saker

anvandning av enheten, den ar inte heller avsedd att tillhandahalla diagnostiska eller terapeutiska forslag till
avsedda anvandare eller patienter. Foljande information ar avsedd fér anvandare/sjukvardspersonal.

2 PRODUKTIDENTIFIERING OCH ALLMAN INFORMATION

Produktnamn Mandrang for engangsbruk

Artikelnummer - 55797 mandrang fér engangsbruk, 10 st (av 55793)
- 55793 mandréang fér engangsbruk, 1 st (ingen offert)

Grundlaggande UDI-DI | 4056481DisposableStyletAC

Tillverkare Brainlab AG
Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich
Tyskland

Tillverkningsplats(er) - Inpac Medical Technology GmbH (kort: Inpac)

o Totalentreprendr och férpackningsleverantér

o Adress: Neureutstralle 4/Gewerbestrale 34, 75217 Birkenfeld
- Gebr. Renggli AG (kort: Renggli)

o Tillverkande leverantor

o Adress: SchweizerbildstralRe 57, 8200 Schaffhausen, Schweiz
- Injecta GmbH (kort: Injecta)

o Nalleverantor

o Adress: Neue Wiesen 1-5, 08248 Klingenthal, Tyskland
- Sterigenics Germany GmbH (kort: Sterigenics)

o Steriliseringsleverantdr

o Adress: Kasteler Str. 45, 65203 Wiesbaden, Tyskland

Eudamed- DE-MF-000006183

registreringsnummer

(SRN)

Beskrivning av - GMDN: 63571 (optisk mandrang for intrakraniell kateternavigering)
nomenklatur for - EMDN: Z12100685 (instrument for stereotaktisk neurokirurgi -
medicintekniska forbrukningsvaror)

produkter - MDN 1203 (icke-aktiva icke-implanterbara styrkatetrar, ballongkatetrar,

ledare, inférare, filter och relaterade verktyg)

- MDS 1005 (enheter i sterilt skick)

- MDT 2001 (enheter tillverkade med metallbearbetning)

- MDT 2002 (enheter tillverkade med plastbearbetning)

- MDT 2008 (enheter tillverkade i renrum och tillhérande kontrollerade
miljéer)

- MDT 2011 (enheter som kraver férpackning, inklusive markning)

Enhetsklass Klass lll, regel 6

Ar da det forsta intyget | December 2009
utfardats for enheten

Namn och unikt TUV Sued Product Service GmbH
identifieringsnummer Ridlerstrasse 65
for anmalt organ 80339 Munich

Unikt identifieringsnummer (SIN) 0123
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3 PRODUKTBESKRIVNING

Mandrangen for engangsbruk ar en forkalibrerad ledarmandrang for navigerad inlaggning av katetrar/shuntar
inom neurokirurgi med optisk sparning och ar ett tillbehor till Cranial IGS system. Den kan ocksa anvandas
for inlaggning med fri hand. En kompatibel ventrikular kateter fran tredjepartsleverantér, som ska anvandas
med mandrangen for engangsbruk, ar indikerad for dranering av cerebrospinalvatska (CSV) och andra
vatskor med liknande fysiska egenskaper for att tillfalligt minska och kontrollera 6kat intrakraniellt tryck (ICP).

Denna invasiva enhet levereras steril och ar avsedd for tillfalligt engangsbruk (< 60 min) pa en enskild
patient under en enstaka procedur.

Den enda komponenten som ar i direkt kontakt med patienter ar ledaren till mandrangen fér engangsbruk.
Ledaren ar sammansatt av 304V (1.4301) rostfritt stdl och har direkt patientkontakt med centrala
nervsystemet/cerebrospinalvatska.

Enheten finns tillganglig som en dispenserlada (55797) med 10 forpackade och steriliserade mandranger
(55793).

Tidigare konfiguration av enkelférpackning 55798 (1 st av 55793) ar inte tillgénglig for kundférsaljning langre.
Den séldes senast 2018.

Total storlek: 260 x 50 x 10 mm

Ledarens matt:
* Frilangd: 165 mm
e Ytterdiameter: J 1,1 mm

Steriliseringsmetod: Etylenoxidsterilisering, SAL 10-6

Funktionssatt:

Enheten anvands tillsammans med en ventrikular kateter eller shunt fran tredje part och ett Brainlab Cranial
IGS system. Mandrangen fors in i en ventrikular kateters eller shunts lumen, vilket mojliggor bildstyrd
inlaggning till ett férdefinierat mal. Anvand teknik: infrardd passiv sparningsteknik. Mandrangen for
engangsbruk ar ett forkalibrerat instrument. Det innebar att programvaran innehaller kalibreringsinformation
som ar optimerad for mandrangen for engangsbruk. Ytterligare kalibrering av anvandaren behovs ej.
Markérskivornas geometri pa mandrangen for engangsbruk detekteras av infrardda kameror och laget for
mandrangen for engangsbruk visas pa navigeringsskarmen i forhallande till den registrerade patientens
anatomi.

Kompatibla shuntar/katetrar maste uppfylla samtliga av de féljande kriterierna:
* Innerdiameter: mellan 1,3 mm och 1,5 mm
* Léangd: £150 mm
» Material: silikon eller polyuretan (PU), antingen obestruket eller éverdraget med barium eller silver

Kompatibel Brainlab-programvara (programvara for navigering och planering):

e Cranial 2.1
¢ Cranial 3.0
e Cranial 3.1
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3.1 AVSEDD ANVANDNING, INDIKATIONER FOR ANVANDNING, AVSETT
ANDAMAL

3.1.1 AVSETT ANDAMAL

Mandrangen for engangsbruk mojliggor inlaggning av katetrar/shuntar inom neurokirurgi.

3.1.2 AVSEDD ANVANDNING

Mandrangen for engangsbruk ar en forkalibrerad ledarmandrang for navigerad inlaggning av katetrar/shuntar
inom neurokirurgi med optisk sparning. Den kan aven anvandas for frihandsinlaggning av katetrar/shuntar.

3.1.3 INDIKATIONER FOR ANVANDNING

De operativa ingreppen for navigerad inlaggning av intrakraniella katetrar innefattar indikationer dar
inforandet av en draneringskateter (t.ex. EVD (externt ventrikulart dranage), shunt eller Ommayareservoar)
ar ett krav.

3.2 KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer (som t.ex. otillrdcklig hemostas) och biverkningar (blédningar, infektion, felaktig funktion
pa shuntsystem) ar reella for ingrepp och/eller ar kateter-/shuntsystemrelaterade och inte specifika for
anvandningen av mandrangen for engangsbruk.

Det finns inga ytterligare kanda kontraindikationer specifikt for mandrangen fér engangsbruk.

3.3 AVSEDD PATIENTPOPULATION

Nar mandrangen fér engangsbruk anvands for dess avsedda anvandning finns det inga begransningar
betraffande kon, alder eller etnicitet for patientpopulationen.

3.4 RISKER/VARNINGAR/BIEFFEKTER

For klinisk anvandning av Cranial IGS system kan foljande bieffekter galla i allmanhet, men de ar dock inte
specifikt relaterade till mandrangen fér engangsbruk:
+ Forlangd interventionstid i vissa fall pa grund av extra tid for installning och patientregistrering.
+ | vissa fall gors ytterligare snitt i patientens hud/ben for registreringsdndamal och fastsattning av en
skallfixerad referensanordning.

Bieffekter i samband med inlaggning av shuntkateter (oberoende av sjalva mandrangen for engangsbruk) ar:
» Overdranering
» subdural vatskeansamling

Negativa hdndelser/komplikationer:

Negativa handelser/komplikationer som kan uppstd genom anvandning av mandrangen fér engangsbruk ar
bland annat sadana som har samband med Iakemedel, material och metoder som anvands i det operativa
ingreppet, samt patientens toleransgrad for alla frammande foremal som tillfélligt férs in i hjarnan.

Dessa komplikationer kan dock intraffa i storsta allmanhet vid alla neurokirurgiska ingrepp och hér inte ihop
med enheten i sig.
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Negativa handelser/komplikationer som ar direkt associerade med mandrangen fér engangsbruk ar:
- bristande noggrannhet
- mekaniska fel
- potentiell intolerans mot enhetens material

Eventuella negativa handelser i samband med inlaggning av shuntkateter (oberoende av sjalva mandrangen
fér engangsbruk):

- blédning

- infektion

- shuntmigrering

- hematom med neurologisk nedsattning

- utveckling av abdominal pseudocysta (endast férknippat med peritoneal kateter)

Varningar och forsiktighetsuppmaningar som anges i bruksanvisningen fér mandréngen for engangsbruk:

Forsiktighetsuppmaningar:
- Mandrangen fér engangsbruk ar en mycket kanslig medicinteknisk produkt. Hanteras med yttersta
varsamhet.

Varningar:
- Mandrangen for engangsbruk levereras sterilt. Om nagon av de sterila komponenterna kommer i

kontakt med en osteril miljoé vid uppackningen eller klinisk anvandning maste mandrangen kasseras
pa en gang.

- Kontrollera den sterila férpackningen sa att den inte ar skadad innan den 6ppnas. Inspektera
sterilbarriaren visuellt fére anvandning sa att den ar oskadad. Om den sterila forpackningen ar
skadad ska mandrangen fér engangsbruk inte anvandas.

- Kontrollera att utgangsdatum inte har passerats innan du éppnar den sterila férpackningen.

Om utgangsdatumet har passerat ska mandréangen for engangsbruk inte anvandas.

- Bekrafta att mandrangen for engangsbruk inte ar bojd innan du anvander den eller for in den
i shunten/katetern.

- BGgj inte mandrangen fér engangsbruk och forsok inte att rata ut en béjd mandrang. Kassera bdjda
eller skadade mandranger.

- Klipp inte av mandrangen fér engangsbruk.

- Set till att inte boja mandréngen for engangsbruk nar du for in den i shunten/katetern.

- Anvand endast mandrangen for engangsbruk med shuntar/katetrar som har slutna &ndar och som ar
avsedda for anvandning i den avsedda tillampningen.

- Kontrollera fére anvandning att mandréangen for engangsbruk glider Iatt (utan att fastna) in i och ut ur
shunten eller katetern.

- Endast staldetaljen pa mandrangen for engangsbruk far anvandas invasivt. Ingen annan del av
mandrangen far komma i kontakt med patienten!

- Tack inte de reflekterande skivorna pa mandrangen fér engangsbruk med handen medan den
navigeras.

- Anvand inte mandrangen for engangsbruk om de reflekterande skivorna pa mandrangen for
engangsbruk ar smutsiga, bléta eller kontaminerade med blod. Detta kommer att resultera i felaktig
navigering.

- Mandrangen fér engangsbruk ar avsedd for engangsbruk och far ej reprocessas. Reprocessing
skadar de reflekterande skivorna. Detta leder till felaktig navigering, vilket kan resultera i allvarlig
patientskada.

- Settill att inférandet sker rakt. Boj aldrig mandrangen for engangsbruk eller justera banan efter
paborjat inférande.
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Kvarvarande risker:
Det finns inga andra betydande kvarvarande risker férutom de som anges i bieffekter, komplikationer och
negativa handelser.

Foljande tabell sammanfattar och kvantifierar alla identifierade och minskade risker relaterade till
mandrangen for engangsbruk enligt definitionen i riskanalysen.

Risk (skada och farlig situation) Sannolikhet efter
atgarder
Fara: Fel material eller rester fran tillverkningsprocessen. <0,1%

Farlig situation: Urlakningsbara eller extraherbara material fran material eller hjalpmedel vid
tillverkningsprocessen, pa komponenter i mandréngen fér engangsbruk med direkt
patientkontakt, ar icke-biokompatibla for dess avsedda anvandning.

Skada: Cytotoxisk reaktion, sensibilisering, irritation och intrakutan reaktivitet, eller systematisk
akut toxicitet.

Fara: Etylenoxid. < 0,001 %
Farlig situation: Rester av etylenoxid finns kvar pa enheten eller i steril férpackning i giftiga
koncentrationer efter EO-steriliseringsprocessen.

Skada: Cytotoxisk reaktion, sensibilisering, irritation och intrakutan reaktivitet.

Fara: Endotoxiner. <0,1%
Farlig situation: Endotoxiner pa mandréangen fér engangsbruk kommer i kontakt med
patientens hjarna under anvandning.

Skada: Pyrogen reaktion.

Fara: Vassa kanter. < 0,001 %
Farlig situation: Anvandaren haller mandrangen for engangsbruk i handerna under installation,
klinisk procedur och demontering.

Skada: Anvandaren skar sig eller punkterar huden med vassa kanter pa mandrangen for
engangsbruk.

Fara: Felplacerad kateter. <0,1%
Farlig situation: Katetern ar placerad for ytligt eller for djupt eftersom kateterns spets inte ar

i linje med spetsen pa mandrangen. Den distala delen av katetern nar inte det avsedda laget.
Skada: Skada pa kritisk struktur (t.ex. mer hjarnvavnad skadas/punkteras an vad som &r
avsett).

Fara: Felaktig navigering. <0,1%
Farlig situation: Sparningen av mandrangen fér engangsbruk ar inte korrekt.

Den forkalibrerade mandrangen placeras i ett annat lage an avsett.

Skada: Skador pa kritiska strukturer (t.ex. punktion av viktiga hjarnregioner, blodkarl eller
nervbanor).

Fara: Kontaminering av enheten. <0,1%
Farlig situation: Enheten ar kontaminerad och/eller inte steril och anvands fér operation.
Skada: Patientinfektion eller -inflammation.

Fara: Skadad produkt. <0,1%
Farlig situation: Enheten ar skadad eller dess avsedda prestanda forsamras pa grund av
steriliseringsprocessen, transport eller aldrande hallbarhet.

Skada: Patientskada pa grund av fel pa enheten.

Fara: Aseptisk hantering eller oavsiktlig anvandning. <0,1%
Farlig situation: Férpackningen medger inte aseptisk hantering av enheten. Enheten
reprocessas och ateranvands och darmed garanteras inte langre sterilitet eller prestanda.
Enheten har kasserats felaktigt.

Skada: Patient- eller anvandarinfektion eller -inflammation, eller patientskada pa grund av fel
pa enheten.

Med tanke pa den kliniska férdelen vid anvandning av mandrangen fér engangsbruk ar alla identifierade
risker for enheten godtagbara nar de vags mot de avsedda férdelarna med enheten. Den totala kvarvarande
risken for enheten ar godtagbar.
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4 SAMMANFATTNING AV KLINISK UTVARDERING OCH KLINISK
UPPFOLJNING EFTER UTSLAPPANDET PA MARKNADEN

41 UTVARDERING BASERAD PA LIKVARDIGHET
Ej tillampligt

4.2 DATA FRAN KLINISKA PROVNINGAR

Ej tillampligt

4.3 ANDRA KLINISKA DATA

Kliniska data for mandrangen for engangsbruk har samlats in genom &vervakning av produkter som slappts
ut pa marknaden och klinisk uppféljning efter utslappandet pa marknaden.

Litteratursokningar och incidentsokningar betraffande enheten i de externa databaserna MAUDE och BfArM
samt i Brainlabs databas for klagomal utférdes for utgivningen och efterféljande arliga granskning betraffande
Overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden. Dessutom har en undersékning efter utslappandet pa
marknaden utforts sedan 2016 for att inhadmta kliniska data for mandrangen for engangsbruk.

Kliniska data fran litteratur:
Foljande relevant litteratur har identifierats genom litteratursékningar:

1. (Bailey et al. 2013)
Overgripande relevans: mattlig | Metodisk kvalitet: 1ag | Niva av klinisk evidens: 1&g (niva V)
Resultat:
Metoder for kateterinlaggning: frihand, optisk navigering
Metoder for kateterinlaggning: frihand: bra lage hos 33 % (= grad 1), acceptabelt Idge hos 56 % och
daligt Iage hos 11 % av patienterna | optisk navigering: bra lage i 75 %, acceptabelt lage i 19 %,
daligt 1age i 6 %
Komplikationer: ingen information
Bidrag till klinisk utvardering:
Att anvanda ett forkalibrerat verktyg for kateterinlaggning ékar kateterinlaggningens noggrannhet hos
barn med utmanande intrakraniella mal. Pastadenden om klinisk prestanda och sékerhet stods.

2. (Feulner et al. 2018)
Overgripande relevans: mattlig | Metodisk kvalitet: 1ag | Niva av klinisk evidens: 1&g (niva V)
Resultat:
Metoder for kateterinlaggning: optisk navigering
Noggrannhet for kateterinlaggning: grad 1 (enligt Yim et al) i 100 %
Komplikationer: ej tillampligt, studie pa kadaver
Bidrag till klinisk utvardering:
Metoden for FDCT-bildatergivning i kombination med den optiska mandrangen for engangsbruk fran
Brainlab ar snabb, exakt och latt att anvanda. Idealisk positionering (grad 1) av kateterspetsen i alla
fall bekraftades genom bildatergivning efter proceduren. Bildstyrd kateterinlaggning representerar ett
viabelt verktyg for att minska antalet felplaceringar. EVD:er kan laggas in med hog precision med
hjalp av Brainlabs referenshuvudband i kombination med den foérkalibrerade mandrangen for
engangsbruk for neuronavigerad kateterinlaggning utan rigid fixering av patienthuvudet. Pastaenden
om klinisk prestanda stods.
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(Halliday and Kamaly 2016)

Overgripande relevans: mindre | Metodisk kvalitet: 1&g | Niva av klinisk evidens: lag (niva V)
Resultat:

Metoder for kateterinlaggning: optisk navigering

Noggrannhet for kateterinlaggning: ej tillampligt, framgangsrikt fall

Komplikationer: ingen information

Bidrag till klinisk utvardering:

Tillracklig noggrannhet uppnaddes genom att anvanda mandrangen for engangsbruk aven for
beskriven "icke-avsedd anvandning” for navigering av avdragbar kateter.

(Keric et al. 2013)

Overgripande relevans: évertygande | Metodisk kvalitet: medium | Nivéa av klinisk evidens: medelhég
(niva 1V)

Resultat:

Metoder for kateterinlaggning: optisk navigering

Noggrannhet for kateterinlaggning: pa intensivvardsavdelning: optimalt lage 100 %, pa operationssal:
optimalt 1age 81,8 %

Komplikationer: pa intensivvardsavdelning: 10 % blddning, pa operationssal: 9,1 % infektion, 11,1 %
blédning

Bidrag till klinisk utvardering:

Anvandning av mandrangen for engangsbruk ar en enkel och saker procedur for bildstyrd
kateterinlaggning pa intensivvardsavdelning. Framgangsrik bildstyrd inlaggning av intrakraniella
katetrar som EVD eller kateter for lysbehandling vid ICH (intrakraniell blédning) kan uppnas.
Mandrangen for engangsbruk ar forkalibrerad och kanns igen av Brainlabs bildstyrda system.

Som alternativ till fixering i en huvudklamma kan mandrangen fér engangsbruk anvandas
tilsammans med ett Brainlab huvudband for korta ingrepp och for patienter i kritiska tillstand.
Pastaenden om klinisk prestanda och sakerhet stods.

(Malinova et al. 2014)

Overgripande relevans: stark | Metodisk kvalitet: medium | Niva av klinisk evidens: medelhog (niva 1V)
Resultat:

Metoder for kateterinlaggning: pekarstyrd, optisk navigering (mandrang)

Noggrannhet for kateterinlaggning: pekarstyrd/mandrang: 1,2 %/0 % centralt kateterlage, 54 %/87 %
nastan parallell med den storsta diametern men med avvikelse fran mitten, 14,8 %/0 % partiellt
kateterlage i hematom, 20 %/11 % lage vid kanten av hematom, 10 %/2 % utanfér hematom
Komplikationer: ingen information

Bidrag till klinisk utvardering:

Den forregistrerade mandrangen underlattar en tillfredsstallande kateterinlaggning i hematom hos
patienter med spontan ICH (intrakraniell blédning) och ar ett viabelt alternativ till raml6s stereotaxi
och styrning med den ledade armen. Pastaenden om klinisk prestanda och sakerhet stdds.

(Yim et al. 2016)

Overgripande relevans: stark | Metodisk kvalitet: medium | Niva av klinisk evidens: lag (niva V)
Resultat:

Metoder for kateterinlaggning: iCT, neuronavigation

Noggrannhet for kateterinlaggning: iCT: grad 1 pa 96 %/neuronavigation: grad 1 pa 88 %
Komplikationer: neuronavigation: 3,1 % blédning, 3,1 % atervander till operationssalen

Bidrag till klinisk utvardering:

Liknande noggrannhet for kateterinlaggningar med hjalp av neuroendoskopi och ramlds stereotaxi.
Rapporterade nackdelar med ramlés stereotaxi: 0kad tid i operationssalen, extra kostnader fér
navigationssystemets engangsdelar och nédvandig anvandning av huvudfixering. Icke desto mindre
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stdder studien pastaendena om klinisk sékerhet eftersom inga shuntinfektioner intraffade liksom
pastaendena om klinisk prestanda. Kateterinldggningar kan utféras framgangsrikt med den
forkalibrerade mandrangen fér engangsbruk.

Under den senaste granskningscykeln betraffande évervakning av produkter som slappts ut pa marknaden
identifierades en planerad klinisk prévning som jamfor intraoperativ ultraljudsvagledd med stereotaktisk
navigerad ventrikuloperitoneal shuntinldggning. (Leu and Mariani 2020) Under 2021 har studieprotokollet
publicerats av (Leu et al. 2021). Det finns inga studieresultat tillgéngliga annu, studien beréknas vara klar i
oktober 2022. Anda kommer denna studie att vara mycket relevant eftersom mandréngen for engangsbruk
och Brainlab-systemet kommer att anvandas fér de navigerade procedurerna. Studien syftar till att ge klass I-
evidens for basta mdjliga kirurgiska teknik vid frekvent operation for inlaggning av VP-shunt. Det priméra
resultatet kommer att vara den kirurgiska interventionstiden. Det sekundara resultatet kommer att vara
noggrannheten av kateterpositionering, VP-shuntdysfunktion och behov av revisionskirurgi, total tid for
operation och anestesi och antalet fors6k med intraoperativ kammarpunktion samt komplikationer, eventuell
morbiditet och mortalitet.

Kliniska data fran incidentsékningar:
En proaktiv s6kning efter problem och incidenter som rapporterats till externa myndigheter och arkiverats i
Brainlabs interna databaser har genomférts pa arsbasis, som totalt omfattar en sékperiod fran den 1 juni 2010.

Sammanfattningsvis hittades inga uppgifter som beskrev incidenter relaterade till mandrangen for
engangsbruk, enligt de definierade sokkriterierna, som orsakade patientskada som maste rapporteras.
Genom att granska den interna klagoméalsdatabasen avsl6jade granskningscyklerna endast ett litet antal
klagomal, framst baserade pa felaktig anvandning av enheten i kombination med navigationssystemet
(totalt 16) och misslyckad limanslutning av mandréngen i handtaget (totalt 6). De andra
klagomalskategorierna (totalt 7) ar inte sékerhetsrelevanta och 6vervags darfor inte vidare for riskanalys.
Med tanke pa enhetens forsaljningsmangder bedéms risken fér en misslyckad limanslutning med en total
reklamationsgrad pa 0,012 % som osannolik och ett acceptabelt isolerat fall.

Kliniska data fran anvandarundersokning:

Som en del av den arliga 6vervakningen av produkter som slappts ut pad marknaden avseende mandrangen
for engangsbruk under MDD har en klinisk uppféljningsundersokning efter att produkten slappts ut pa
marknaden inforts 2016 for att proaktivt samla in kundfeedback om mandrangen foér engangsbruk i
kombination med Brainlabs kraniala bildstyrda kirurgisystem. Enkatfragorna har utdkats under aren for att
samla in ytterligare feedback om anvandarupplevelse, utférda procedurer och patientprofil utdver enhetens
prestanda samt for att ta upp sakerhetsinformation relaterad till proceduren.

Undersokningen visar att mandrangen for engangsbruk anvands rutinmassigt for alla indikationer, vissa
kirurger anvander den speciellt vid utmanande indikationer. 43 % av de kontaktade kunderna anvander
enheten vid pediatriska ingrepp. JAmfért med icke-utmanande indikationer beddmde 60 % av kunderna
mandrangen for engangsbruk varde som betydligt hdgre, 40 % som hdogre. Jamfort med frihandsprocedurer
vid utmanande indikationer bedémde 80 % av kunderna anvandningen av mandrangen for engangsbruk som
betydligt battre (15 % som béttre, 5 % som likvardig) vad galler framgangsrik kateterinlaggning.

Sammantaget ar de insamlade uppgifterna tillrackliga fér att bevisa den kliniska sadkerheten och prestandan
for mandrangen for engangsbruk och for att bekrafta dess avsedda anvandning inom malpopulationen av
patienter, inkl. pediatriska.
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4.4 SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH PRESTANDA OCH SLUTSATS OM
NYTTA/RISK

Mandrangen fér engangsbruk ar en forkalibrerad ledarmandrang for navigerad inlaggning av katetrar/shuntar
inom neurokirurgi med optisk sparning.

Optisk sparning med kameror for att lokalisera visuella markérer som anvands i Brainlab Cranial IGS
navigationssystem tillsammans med mandrangen fér engangsbruk, ar en valetablerad sparningsmodalitet.
Ur teknisk, biologisk och klinisk synvinkel ar den évergripande kvarstaende risken (for kvantifiering se 3.4)
for den kliniska anvandningen av produkten under utvardering acceptabel efter implementering av
riskreducerande atgarder.

De rapporterade komplikationsfrekvenserna for procedurer med mandrangen for engangsbruk var
jamférbara med komplikationsfrekvensen som identifierats i den senaste teknologin. Darfor kan pastaendet
om klinisk sékerhet med framgang stddjas.

De rapporterade kliniska data i den utvarderade och analyserade vetenskapliga litteraturen visar den
framgangsrika kliniska anvandningen av mandrangen for engangsbruk for avsedd anvandning och andamal,
indikationerna fér anvandning och avsedd patientpopulation. Den avgérande prestandaparametern,
framgangsfrekvensen for kateterinforande i hjarnan med hjalp av mandrangen fér engangsbruk, ar jamforbar
eller battre jamfért med framgangsfrekvenserna som rapporterats i den senaste teknologin for liknande eller
alternativa metoder for kateterinférande.

Sammanfattningsvis, baserat pa den relevanta litteraturen som identifierats och stéds av data fran
Overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden, kan mandrangen fér engangsbruk ge ett
acceptabelt kateterlage som ar tillracklig for dess avsedda anvandning inom hela malpopulationen av
patienter och kan anses vara saker och effektiv for klinisk anvandning.

De aterstaende riskerna maste anses vara av mindre klinisk betydelse jamfért med den totala nyttan for
patienten.

Nar det galler biokompatibilitet och sterilitet uppfyller alla utférda tester kraven i aktuella tillampliga versioner
av ISO 10993-1, ISO 10993-7, ISO 14971 och MDR 2017/745 fér en enhet med begrénsad
kontaktvaraktighet (< 24 timmar) och mandrangen for engangsbruk kan anses vara saker och lamplig for
anvandning enligt anvisningarna.

Foérhallandet mellan nytta och risk fér anvandningen av mandrangen fér engangsbruk anses vara positivt,
nar atminstone mattlig nytta for patienten maste uppratthallas av ansvarig lakare. Det senare kan forvantas
hos patienter med hydrocefalus och dkat intrakraniellt tryck.

4.5 PLANERAD ELLER PAGAENDE KLINISK UPPFOLJNING EFTER
UTSLAPPANDET PA MARKNADEN

En systematisk genomgang av kliniska data fran interna (produktfeedback och klagomal, undersékning bland
anvandare) och externa (sasom enhetsregister och litteratur) kallor utférs pa arsbasis.

Baserat pa en lang etablerad historia av klinisk anvandning sedan forsta lanseringen av mandrangen for
engangsbruk i december 2009, som visar dess sakerhet och effektivitet fér den avsedda anvandningen och

det avsedda dndamalet, indikationerna for anvandning och den avsedda patientpopulationen, ar de primara
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malen fér dvervakningen av produkter som slappts ut pa marknaden och den kliniska uppféljningen efter
utslappandet pa marknaden att bekrafta att enhetens sakerhet och effektivitet fortfarande ar sakerstalld.

Det finns inga obesvarade fragor angdende anvandningen av mandrangen for engangsbruk. Det finns
dessutom inga o6vervagda risker, komplikationer eller ovantade fel pa enheten som skulle krava ytterligare
utredning. Baserat pa data fran 6vervakning av produkter som slappts ut pa marknaden/klinisk uppféljning
efter utsldppandet pa marknaden éver en sa lang period férvantas det inte heller att nagra odvervagda risker
kommer att identifieras med ytterligare kliniska uppfoljningsaktiviteter efter utslappandet pa marknaden.

Beddmningen och acceptansen av alla risker som kvarstar efter riskreducering ska omprévas pa grundval av
en storre patientpopulation och kliniska anvandare och darmed av faktiska bevis samt okanda eller nya
risker ska identifieras.

5 MOJLIGA DIAGNOSTISKA ELLER TERAPEUTISKA ALTERNATIV

Tillgéngliga medicinska alternativ for ventrikular kateterinldggning ar frihandsteknik, ultraljudsvagledd
inlaggning, fluoroskopiskt vagledd inlaggning, endoskopiskt assisterad inlaggning, smarttelefonassisterad
inlaggning, robotstyrd inlaggning, elektromagnetisk och optiskt navigerad inlaggning.

Den vanligaste kliniska indikationen ar behandling av hydrocefalus och hantering av intrakraniellt tryck (ICP).

Slutsatsen ar att [ampligheten av ett specifikt medicinskt alternativ for (vaglett) inforande av en intrakraniell
kateter mestadels beror pa kateterns malplats och respektive krav pa noggrannhet. Slutsatsen ar att ju
djupare inféringen av mandrangen ar, ju tydligare malregionen ar och ju mindre lesionen &r, desto storre
kommer noggrannheten att vara. Tillgangliga data visar att noggrannheten hos mandranger som ar
tillgangliga pa marknaden ar tillracklig for de avsedda anvandningsfallen for att uppna korrekta kateterlagen
for behandling av hydrocefalus eller 6kat intrakraniellt tryck.

Sammanfattningsvis ar klinisk effektivitet och férdelar med optiskt sparade mandranger bevisade i jamforelse
med deras potentiellt relaterade komplikationer eller risker baserat pa valetablerad historik av klinisk
anvandning.

Med hansyn till produktbeskrivningen och den tillgangliga dokumentationen kan det konstateras att
mandrangen for engangsbruk ar idag en toppmodern enhet inom klinisk rutinanvandning.

6 FORSLAG TILL PROFIL OCH UTBILDNING FOR ANVANDARE

Mandrangen for engangsbruk anvands av neurokirurger. Ingen specifik utbildning behévs fér anvandare som
ar bekanta med optiska IGS-system. Fér anvandare som inte ar bekanta med optiska IGS-system
rekommenderas en utbildning i att anvanda Brainlabs optiska IGS-system.

7 HANVISNING TILL HARMONISERADE STANDARDER OCH
GEMENSAMMA SPECIFIKATIONER SOM TILLAMPAS

Standard/Riktlinje eller gemensamma | Ar/revision for standard/riktlinje/ Tillampas helt eller
specifikationer tillampas gemensamma specifikationer delvis

EN ISO 13485 2016/AC:2018 Helt

EN ISO 14971 2019 Helt

EN 1041 2008+A1:2013 Helt
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Standard/Riktlinje eller gemensamma | Ar/revision for standard/riktlinje/ Tillampas helt eller
specifikationer tillampas gemensamma specifikationer delvis
EN ISO 15223-1 2021* Helt
ISO 20417 2021 Helt
EN 62366-1 2015 Helt
ISO 10993-1 2018 Helt
ISO 10993-4 2017 Helt
EN ISO 10993-5 2009 Helt
EN ISO 10993-7 2008 AMD 1:2019 Helt
EN ISO 10993-17 2009 Helt
EN ISO 10993-18 2020 Helt
ISO 71531 2016 Helt
AAMI TIR28 2016 Helt
EN ISO 11135 2020 Helt
EN ISO 117371 2018 Helt
EN ISO 11737-2 2020 Helt
EN ISO 11607-1 2020 Helt
EN I1SO 11607-2 2020 Helt
EN I1SO 7153-1 2017-02 Helt
Forordning (EG) Nr 1907/2006 2006 Helt
ASTM F1980 2016 Helt
ASTM D4169 2016 Helt
MDCG 2019-9 2018 Helt
MEDDEV 2.7-1 Rev.4 2016 Helt

* Harmoniserat enligt Summary of references of harmonized standards som publicerades i den officiella tidskriften -

Forordning (EU)

8 REVISIONSHISTORIK

SSCP- Datum for Beskrivning av Revision validerad av allmant
revisionsnummer | utfardande andringen organ
001 2021-11-08 Forsta utgava enligt X ja
MDR 2017/745 Valideringssprak: Svenska
O nej
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