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Sprava produktovych dat
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1 UCEL

DUVERNE

Cislo zaznamu: 0000276126

Stav zaznamu:

V proce

su prezkoumani

Toto shrnuti bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP) se fidi pokynem MDCG 2019-9 ,Summary of safety
and clinical performance - A guide for manufacturers and notified bodies® (,Shrnuti bezpecénosti a klinické
vykonnosti - pfirucka pro vyrobce a oznamené subjekty”) a jeho ucelem je poskytnout vefejnosti pfistup k
aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektt bezpec€nosti a klinické vykonnosti prostfedku.

SSCP neslouZzi jako nahrada navodu k pouziti jako hlavni dokument pro zajisténi bezpeéného pouzivani
pFistroje, ani nema poskytovat diagnostické nebo terapeutické navrhy uréenym uzivatelim nebo pacientdm.
Nasledujici informace jsou uréeny uzivatelim/zdravotnik{im.

2

IDENTIFIKACE ZARIZENIi A OBECNE INFORMACE

Nazev prostredku

Jednora

zova zavadéci sonda

Cislo(a) vyrobku(()

- 55797 Jednorazova zavadéci sonda, 10 ks (z 55793)
- 55793 Jednorazova zavadéci sonda, 1 ks (bez cenové nabidky)

Zakladni UDI-DI 4056481DisposableStyletAC
Vyrobce Brainlab AG
Olof-Palme-Str. 9

81829 Munich
Némecko

Vyrobni misto(a)

- Inpac Medizintechnik GmbH (zkracené: Inpac)

- Gebr. Renggli AG (zkracené: Renggli)

o Generalni smluvni strana a dodavatel obalt
o Adresa: Neureutstralle 4 / Gewerbestralle 34, 75217 Birkenfeld

- Injecta GmbH (zkracené: Injecta)

- Sterigenics Germany GmbH (zkracené: Sterigenics)

o Vyrobni dodavatel 3
o Adresa: Schweizerbildstrale 57, 8200 Schaffhausen, Svycarsko

o Dodavatel jehel
o Adresa: Neue Wiesen 1-5, 08248 Klingenthal, Némecko

o Dodavatel sterilizace
o Adresa: Kasteler Str. 45, 65203 Wiesbaden, Némecko

SRN

DE-MF-000006183

Nazvoslovi pro popis
zdravotnickych
prostredkd

GMDN: 63571 (opticka zavadéci sonda pro navigaci intrakranialniho
katétru)

EMDN: Z12100685 (stereotaktické neurochirurgické nastroje - spotfebni
material)

MDN 1203 (neaktivni neimplantovatelné vodici katétry, baldnkové
katétry, vodici draty, zavadéce, filtry a souvisejici nastroje)

MDS 1005 (prostfedky ve sterilnim stavu)

MDT 2001 (prostfedky vyrobené zpracovanim kovu)

MDT 2002 (prostfedky vyrobené zpracovanim plastu)

MDT 2008 (prostfedky vyrabéné v Cistych prostorach a souvisejicich
kontrolovanych prostfedich)

MDT 2011 (prostfedky, které vyZaduji baleni, véetné znaceni)

Tfida prostfedku

TFida lll,

pravidlo 6

Rok prvniho certifikatu
vydaného pro
prostfedek

Prosinec 2009

Néazev a jednotné
identifikacni &islo
oznameného subjektu

TUV Sued Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65

80339 Munich

SIN: 0123
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3 POPIS PROSTREDKU

Jednorazova zavadéci sond je pfedem kalibrovana zavadéci sonda pro opticky sledované navigované
zavadéni katétrd / shuntd v neurochirurgii a je pFisluSenstvim systému Cranial IGS System. Lze ji pouzit i pro
volné umisténi. Kompatibilni komorovy katétr tieti strany, ktery se ma pouzivat s jednorazovou zavadéci
sondou, je uréen k drenazi mozkomisniho moku (CSF) a jinych tekutin podobnych fyzikalnich vlastnosti za
uCelem docasného snizeni a kontroly zvySeného nitrolebniho tlaku (ICP).

Tento invazivni prostifedek se dodava sterilni a je uréen pro jednorazové prechodné pouZziti (< 60 min) u
jednotlivého pacienta b&hem jednoho zakroku.

Jedinou soucasti, ktera je v pfimém kontaktu s pacienty, je vodici dratek jednorazové zavadéci sondy. Vodici
dratek je vyroben z nerezové oceli 304V (1.4301) a je v pfimém kontaktu s pacientem CNS/CSF.

Prostfedek je k dispozici v krabi¢ce s davkovacem (55797) s 10 zabalenymi a sterilizovanymi zavadécimi
sondami (55793).

Dfivéjsi jednotliva konfigurace baleni 55798 (1 ks 55793) jiz neni k dispozici pro prodej zakaznikim,
naposledy byla prodana v roce 2018.

Celkové rozméry: 260 x 50 x 10 mm

Rozmeéry vodiciho dratku:
* Volna délka: 165 mm
e Vngjsi primér: & 1,1 mm

ZpUsob sterilizace: sterilizace ethylenoxidem, SAL 106

Princip fungovani:

Prostfedek se pouziva ve spojeni s komorovym katétrem nebo zkratem dodanym treti stranou a systémem
Cranial IGS System Brainlab. Zavadéci sonda se zavadi do lumen komorového katétru nebo zkratu a
umoziuje obrazem fizené umisténi do pfedem definovaného cile. Pouzita technologie: infratervena pasivni
sledovaci technologie. Jednorazova zavadéci sonda je pfedem kalibrovany nastroj. To znamena, Ze software
obsahuje kalibraéni informace optimalizované pro jednorazovou zavadéci sondu. DalSi kalibrace uzivatelem
neni nutna. Geometrie znackovacich diskl jednorazové zavadéci sondy je detekovana infracervenymi
kamerami a poloha jednorazoveé zavadéci sondy je zobrazena na navigacni obrazovce ve vztahu k anatomii
registrovaného pacienta.

Kompatibilni shunty / katétry musi splfiovat vSechna nasleduijici kritéria:
* Vnitfni pramér: mezi 1,3 mma 1,5 mm
» Délka: = 150 mm
« Materialy: silikon nebo polyuretan (PU), bud potazené nebo nepotazené bariem &i stfibrem

Kompatibilni software Brainlab (navigaéni a planovaci software):

e Cranial 2.1
¢ Cranial 3.0
e Cranial 3.1

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



SHRNUTI BEZPECNOSTI
A KLINICKEHO VYKONU Z BRAINLAB

ID Sablony: FORM 04-274 :: REVISION 02 DUVERNE

Sprava produktovych dat Cislo zaznamu: 0000276126

Stav zaznamu:

Verze zaznamu: 001 . L.
V procesu prezkoumani

3.1 ZAMYSLENE POUZITIi, INDIKACE K POUZITi, ZAMYSLENY UCEL
3.1.1 ZAMYSLENY UCEL

Jednorazova zavadéci sonda umoznuje zavadéni katétrt / shuntl v neurochirurgii.

3.1.2 ZAMYSLENE POUZITI

Jednorazova zavadéci sonda je pfedem kalibrovana zavadéci sonda pro opticky sledované navigované
zavadéni katétri / shuntl v neurochirurgii. Lze ji také pouzit k volnému zavadéni katétrd / shuntd.

3.1.3 INDIKACE PRO POUZITI

Chirurgické postupy pro zavedeni navigovaného intrakranialniho katétru zahrnuji indikace, kdy je nutné
zavedeni drenazniho katétru, napf. EVD, shuntu nebo zasobniku Ommaya.

3.2 KONTRAINDIKACE

Kontraindikace (jako napf. nedostate¢na hemostaza) a vedlejsi ucinky (krvaceni, infekce, poruchy systémi
shunt(l) se tykaji vlastniho postupu a/nebo katétru/systému shuntu a nejsou specifické pro pouziti
jednorazové zavadéci sondy.

V souvislosti s pouzitim jednorazové zavadéci sondy nejsou Zzadné znamé dalSi kontraindikace.

3.3 URCENA POPULACE PACIENTU

Neexistuji Zadna omezeni tykajici se pohlavi, véku nebo etnické pfislusnosti pacientl pro pouziti
jednorazoveé zavadéci sondy, pokud je pouzivan v ramci ur€eného pouziti.

3.4 RIZIKA / VAROVANI / VEDLEJSI UCINKY

Pro klinické pouziti systému Cranial IGS System mohou obecné platit nasledujici nezadouci Ucinky, které se
v8ak netykaji konkrétné jednorazové zavadéci sondy:
* Prodlouzeni doby zakroku v nékterych pfipadech kvali dodate€nému ¢asu na nastaveni a registraci
pacienta.
» V nékterych pfipadech se provadéji dalsi Fezy na klzi/kostech pacienta pro ucely registrace a
pfipevnéni referenéniho pole fixovaného na lebce.

Vedlejsi ucinky spojené se zavedenim katétru shuntu (nezavisle na samotné jednorazové zavadéci sondé)
jsou:

» Nadmérné odvodnéni

» Sbér subduralni tekutiny

Nezadouci pfihody / komplikace:

Nezadouci pfihody / komplikace, které mohou vzniknout v disledku pouzivani jednorazové zavadéci sondy
patfi ty, které souvisi s medikaci, materialy a metodami pouzivanymi pfi chirurgickém postupu a dale
pacientova snasenlivost ciziho objektu do¢asné viozeného do mozku. Tyto komplikace se vSak obecné
mohou vyskytnout u kazdého neurochirurgického zakroku a nesouvisi se samotnym zafizenim.
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Vedlejsi ucinky / komplikace, které jsou pfimo spojeny s jednorazovou zavadéci sondou, jsou:
- Selhani pfesnosti
- Mechanické zavady
- Potencialni nesnasenlivost materialt prostfedku

Mozné vedlejsi uCinky spojené se zavedenim katétru shuntu (nezavisle na samotné jednorazové zavadéci
sondé):

- Krvaceni

- Infekce

- Migrace shuntu

- Hematom s neurologickym poskozenim

- Vyvoj bfisni pseudocysty (vyhradné v souvislosti s peritonealnim katétrem)

Varovani a upozornéni uvedena v navodu k pouziti k jednorazové zavadéci sondé:

Upozornéni:
- Jednorazova zavadéci sonda je vysoce citlivy zdravotnicky prostifedek. Zachazejte s ni velmi
opatrné.

Varovani:

- Jednorazova zavadéci sonda se dodava sterilni. Pokud se néjaka ze sterilnich sou¢asti béhem
rozbalovani nebo klinického pouZiti dostane do kontaktu s nesterilnim prostfedim, okamzité sondu
zlikvidujte.

-  Pred otevienim zkontrolujte, zda neni sterilni obal poSkozen. Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte,
zda nedoslo k poruSeni integrity systému sterilni bariéry. Pokud je sterilni obal poSkozen,
jednorazovou zavadéci sondu nepouzivejte.

- Pred otevienim sterilniho obalu ovéfte, Ze nema pro$lou exspiraéni dobu. Pokud je jednorazovéa
zavadéci sonda pro8la, nepouZivejte ji.

- Prfed pouzitim nebo zavedenim do shuntu / katétru zkontrolujte, zda neni jednorazova zavadéci
sonda ohnuta.

- Jednorazovou zavadéci sondu nesmite ohybat ani ohnutou sondu zkouSet narovnat. Ohnuté &i jinak
poSkozené sondy se zbavte.

- Jednorazovou zavadéci sondu nezkracujte.

- Dbejte na to, abyste jednorazovou zavadéci sondu pfi zavadéni do shuntu / katétru neohnuli.

- Pouzivejte jednorazovou zavadéci sondu vyhradné s takovymi shunty / katétry, které maji uzaviené
konce a jsou navrzeny pro zamys$lené pouziti.

- PrFed pouzitim ovéfte, Ze se jednorazova zavadéci sonda v shuntu / katétru volné posunuje (bez
zachyceni) ven i dovnitf.

- Invazivné Ize pouzit pouze ocelovou &ast jednorazové zavadéci sondy. Zadna jina éast zavadéci
sondy se nesmi dostat do kontaktu s pacientem!

- Pfinavigaci nezakryvejte rukama reflexni ter¢iky na jednorazové zavadéci sondé.

- Jsou-li reflexni ter€iky na jednorazové zavadéci sondé znecisténé, vihké nebo kontaminované krvi,
jednorazovou zavadéci sondu nepouzivejte. Mélo by to za nasledek nepfesnou navigaci.

- Jednorazova zavadéci sonda je navrZena k jedinému pouZiti a nesmi byt sterilizovana pro
opakované pouZziti. Resterilizace pfed novym pouZzitim poskozuje reflexni teréiky. Bude to mit za
nasledek nepfesnou navigaci, coz by mohlo vést k vaznému poranéni pacienta.

- Ujistéte se, ze je zasunuti rovné. Po zahajeni zavadéni nikdy neohybejte jednorazovou zavadéci
sondu ani neupravuijte trajektorii.
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Rezidualni rizika:
Kromé nezadoucich ucink(, komplikaci a nezadoucich pfihod neexistuji zadna dal$i vyznamna rezidualni
rizika.

Nasledujici tabulka shrnuje a kvantifikuje v8echna identifikovana a zmirnéna rizika spojena s jednorazovou
zavadéci sondou, jak byla definovana v analyze rizik.

Riziko (UGjma a nebezpeéna situace) Pravdépodobnost
po opatienich
Riziko: Nespravné materialy nebo zbytky vyrobniho procesu. <0,1%

Nebezpecna situace: Vyluhovatelné nebo extrahovatelné latky z material( nebo
pomocnych vyrobnich procesli na soucastech jednorazové zavadéci sondy, které
prichazeji do pfimého kontaktu s pacientem, jsou pro zamySlené pouZziti nekompatibilni.
Ujma: Cytotoxicka reakce, senzibilizace, podrazdéni a intrakutanni reaktivita nebo
systematicka akutni toxicita.

Riziko: Ethylenoxid. < 0,001 %
Nebezpecna situace: Zbytky ethylenoxidu zUstavaji na prostfedku nebo ve sterilnim obalu
v toxickych koncentracich po procesu sterilizace EO.

Ujma: Cytotoxicka reakce, senzibilizace, podrazdéni a intrakutanni reaktivita.

Riziko: Endotoxiny. <0,1%
Nebezpecna situace: Endotoxiny na jednorazové zavadéci sondé se pfi pouziti dostanou
do kontaktu s mozkem pacienta.

Ujma: Pyrogenni reakce.

Riziko: Ostré hrany. < 0,001 %
Nebezpecna situace: Uzivatel drzi jednorazovou zavadéci sondu v rukou béhem
instalace, klinického postupu a demontaze.

Ujma: Uzivatel se pofeZe nebo si propichne kiiZi ostrymi hranami jednorazové zavadéci
sondy.

Riziko: Spatné zavedeny katétr. <0,1%
Nebezpecna situace: Katétr je umistén pfili§ mélce nebo pfili§ hluboko, protoze Spicka
katétru neni zarovnana se Spi¢kou zavadéci sondy. Distalni ¢ast katétru nedosahne
zamyslené polohy.

Ujma: Poskozeni kritické struktury (napF. poskozeni / propichnuti vét§iho mnoZstvi
mozkové tkané, nez bylo zamysleno).

Riziko: Nepfesna navigace. <0,1%
Nebezpecna situace: Sledovani jednorazové zavadéci sondy neni presné.
Predkalibrovana zavadéci sonda je umisténa v jiné poloze, nez bylo zamySleno.

Ujma: Pogkozeni kritickych struktur (napf. prorazeni dlleZitych oblasti mozku, cév nebo
nervovych drah).

Riziko: Kontaminace prostfedku. <0,1%
Nebezpecna situace: PFistroj je kontaminovany a/nebo neni sterilni a pouziva se pfi

operaci.

Ujma: Infekce nebo zanét pacienta.

Riziko: Poskozeni produktu. <0,1%

Nebezpecna situace: Prostfedek je poskozen nebo je zhor§ena jeho zamyslena
funkénost v disledku procesu sterilizace, pfepravy nebo starnuti pfi skladovani.
Ujma: Poranéni pacienta v disledku selhani prosttedku.

Riziko: Aseptické zachazeni nebo neumysiné pouziti. <0,1%
Nebezpecna situace: Obal neumoznuje aseptickou manipulaci s pfistrojem. Prostfedek
Se znovu zpracovava a pouziva, a proto jiz neni zajiSténa sterilita nebo vykonnost.
Prostfedek je nespravné zlikvidovan.

Ujma: Infekce nebo zanét u pacienta nebo uZivatele nebo poranéni pacienta v diisledku
selhani prostfedku.
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Vzhledem ke klinickému pfinosu pfi pouziti jednorazové zavadéci sondy jsou vSechna rizika identifikovana
u tohoto prostfedku pfijatelna, pokud se porovnaji se zamyslenymi pfinosy tohoto prostfedku. Celkové
zbytkové riziko prostfedku je pfijatelné.

4 SOUHRN KLINICKEHO HODNOCENI A KLINICKEHO SLEDOVANI PO
UVEDENIi NA TRH (PMCF)

41 HODNOCENIi NA ZAKLADE EKVIVALENCE

Nevzt.

4.2 UDAJE Z KLINICKYCH ZKOUSEK

Nevzt.

4.3 DALSI KLINICKE UDAJE

Klinické udaje pro jednorazovou zavadéci sondu byly shromazdény prostrednictvim sledovani po uvedeni na
trh a naslednych klinickych €innosti po uvedeni na trh.

Pro vydani a nasledné rocni revize PMS byly provedeny reSerSe literatury o pfistrojich a incidentni reSerse
v externich databazich MAUDE a BfArM a v databazi stiznosti Brainlab. Kromé toho byl od roku 2016
provadén prizkum po uvedeni na trh s cilem ziskat klinické udaje pro jednorazovou zavadéci sondu.

Klinické udaje z literatury:
Na zakladé reSerSe literatury byla zjiSténa nasledujici relevantni literatura:

1. (Bailey et al. 2013)
Celkova relevance: dostate&na | Metodologicka kvalita: nizka | Uroven klinickych dikaza: nizka
(droven V)
Vysledek:
Metody zavadéni katétru: volné ruka, optick& navigace
PFfesnost umisténi katétru: volna ruka: dobra poloha u 33 % (= stupen 1), pfijatelna poloha u 56 %
a Spatna poloha u 11 % pacientl | opticka navigace: dobra poloha u 75 %, pfijatelna poloha u 19 %,
Spatna poloha u 6 %
Komplikace: Zadné informace
Pfispéni ke klinickému posouzeni:
Pouziti pfedem kalibrovaného nastroje pro zavadéni katétr(i zvySuje pfesnost zavadéni katétri u déti
s naro€nymi intrakranialnimi cili. Tvrzeni o klinickém vykonu a bezpecnosti jsou dolozena.

2. (Feulner et al. 2018)
Celkova relevance: dostateéna | Metodologicka kvalita: nizka | Uroven klinickych ddkaza: nizka
(aroven V)
Vysledek:
Metody zavadéni katétru: optickd navigace
Pfesnost zavedeni katétru: stupen 1 (podle Yim et al.) ve 100 %
Komplikace: nejsou znamy, studie na mrtvolach
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Pfispéni ke klinickému posouzeni:

Metoda zobrazovani FDCT v kombinaci s optickym jednorédzovou zavadéci sondou Brainlab je rychla,
pfesna a snadno pouzitelna. Idealni umisténi hrotu katétru (stupen 1) bylo ve vSech pfipadech
potvrzeno zobrazovacimi metodami po zakroku. Umisténi katétru pod obrazovou kontrolou pfedstavuje
ucinny nastroj ke snizeni po&tu chybnych umisténi. EVD Ize umistit s vysokou pfesnosti pomoci
referencniho ndhlavniho pasku Brainlab v kombinaci s pfedkalibrovanou jednordzovou zavadéci
sondou pro zavedeni neuronavigovaného katétru bez pevné fixace hlavy pacienta. Tvrzeni o klinickém
vykonu jsou dolozena.

3. (Halliday and Kamaly 2016)
Celkova relevance: nevyznamna | Metodologicka kvalita: nizka | Uroven klinickych ddkaza: nizka
(uroven V)
Vysledek:
Metody zavadéni katétru: optickd navigace
Pfesnost zavedeni katétru: neni uvedena, uspésny pfipad
Komplikace: zadné informace
Prispéni ke klinickému posouzeni:
Jednorazovou zavadéci sondou bylo dosazeno dostate&né pfesnosti i pfi popsaném ,jiném nez
doporuceném pouziti“ pro navigaci odlepovaciho katétru.

4. (Keric et al. 2013)
Celkova relevance: presvédgiva | Metodolicka kvalita: stfedni | Uroveri klinickych dtkazu: stfedni
(aroven V)
Vysledek:
Metody zavadéni katétru: opticka navigace
Pfesnost zavedeni katétru: na jednotce intenzivni péce: optimalni poloha ve 100 %, na operacnim
sélu: optimalni poloha v 81,8 %
Komplikace: na jednotce intenzivni péce: 10 % krvaceni, na operacnim sale: 9,1 % infekce,
11,1 % krvaceni
Prispéni ke klinickému posouzeni:
Pouziti jednorazové zavadéci sondy je jednoduchy a bezpeény postup pfi zavadéni katétru pod
obrazovou kontrolou na jednotce intenzivni péce. Bylo by moZzné dosahnout uspésného umisténi
intrakranialnich katétrd pod obrazovou kontrolou, jako jsou EVD nebo katétr pro lyzujici terapii ICH.
Jednorazova zavadéci sonda je pfedem kalibrovan a rozpoznan systémem Brainlab pro navadéni
obrazu. Jako alternativu k fixaci v hlavové svorce Ize jednorazovou zavadéci sondu pouzit ve spojeni
s Celenkou Brainlab pro kratké zakroky a pro pacienty v kritickych stavech. Tvrzeni o klinickém
vykonu a bezpecnosti jsou doloZena.

5. (Malinova et al. 2014)
Celkova relevance: presvédgiva | Metodolicka kvalita: stfedni | Uroveri klinickych dikaz(: stredni
(droven 1V)
Vysledek:
Metody zavadéni katétru: navadéni ukazovatkem, opticka navigace (zavadéci sondou)
Pfesnost umisténi katétru: navadéni ukazovatkem / zavadéci sondou: 1,2 % / 0 % centralni poloha
katétru, 54 % / 87 % poloha témérf rovnobézna s nejvétSim primérem, ale s odchylkou od stfedu,
14,8 % / 0 % &aste€né intrahematomarni poloha katétru, 20 % / 11 % poloha na okraji hematomu,
10 % / 2 % mimo hematom
Komplikace: zadné informace
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Pfispéni ke klinickému posouzeni:

Pfedregistrovana zavadéci sonda usnadfiuje uspokojivé intrahematomarni zavedeni katétru u
pacientd se spontanni ICH a je vhodnou alternativou k bezramové stereotaxi a navadéni pomoci
kloubového ramene. Tvrzeni o klinickém vykonu a bezpeénosti jsou doloZena.

6. (Yim et al. 2016)
Celkova relevance: pfesvédgiva | Metodolicka kvalita: stfedni | Uroven klinickych ddkaza: nizka
(uroven V)
Vysledek:
Metody zavadéni katétru: iCT, neuronavigace
Pfesnost umisténi katétru: iCT: stupef 1 v 96 % / neuronavigace: stupen 1v 88 %
Komplikace: neuronavigace: 3,1 % krvaceni, 3,1 % navrat na operaéni sal
Pfispéni ke klinickému posouzeni:
Podobna presnost pfi zavadéni katétrll pomoci neuroendoskopie a bezramové stereotaxe. Uvadéné
nevyhody bezramové stereotaxe: prodlouzeni doby na operaénim sale, dodatecné naklady na
jednorazoveé ¢asti navigacniho systému a nutnost pouziti fixace hlavy. Studie vSak podporuje tvrzeni
o klinické bezpec&nosti, protoze nedoslo k zadné infekci shuntu, stejné jako tvrzeni o klinickém
vykonu. Zavedeni katétru bylo mozné uspé&sné provést pomoci pfedem kalibrované jednorazoveé
zavadéci sondy.

Bé&hem posledniho revizniho cyklu PMS byla identifikovana planovana klinicka studie srovnavajici
intraoperacni ultrazvukem navigované a stereotakticky navigované zavedeni ventrikuloperitonealniho
shuntu. (Leu and Mariani 2020) V roce 2021 byl protokol studie zvefejnén (Leu et al. 2021). Vysledky studie
zatim nejsou k dispozici, dokonceni studie se odhaduje na Fijen 2022. Pfesto bude mit tato studie velky
vyznam, protoze pro navigované zakroky bude pouzita jednorazova zavadéci sonda a systém Brainlab.
Cilem studie je poskytnout dikazy tfidy | pro nejlep$i moznou operacni techniku ¢astého umistovani VPS.
Primarnim vysledkem bude doba chirurgického zakroku. Sekundarnim vysledkem bude pfesnost umisténi
katétru, dysfunkce VPS a nutnost revizni operace, celkova doba operace a anestezie a pocet
intraoperacnich pokus(i o komorovou punkci, jakoz i komplikace, pfipadna morbidita a mortalita.

Klinické udaje z ndhodnych vyhledavani:

Proaktivni vyhledavani problém( a incidentd nahlaSenych externim organdm a ulozenych v internich
databazich spole¢nosti Brainlab se provadi kazdoro¢né a celkové pokryva obdobi vyhledavani od

1. Cervna 2010.

Souhrnné fe€eno, nebyly nalezeny zadné zdznamy popisujici incidenty souvisejici s jednorazovou zavadéci
sondou podle definovanych kritérii vyhledavani, které by zplsobily zranéni pacienta, jez by muselo byt hlaseno.
PFi pfezkoumani interni databaze stiznosti bylo v ramci kontrolnich cykll zjisténo pouze malé mnozstvi
stiznosti, které se tykaly pfedevSim nespravného pouzivani zafizeni v kombinaci s navigaénim systémem
(celkem 16) a chybného spojeni zavadécich sond v rukojeti (celkem 6). Ostatni kategorie stiznosti (celkem
7) nejsou z hlediska bezpecnosti relevantni, a proto se jimi pfi analyze rizik dale nezabyvame. Vzhledem k
prodejnimu mnozstvi zafizeni je riziko selhani lepiciho spoje s celkovou €etnosti reklamaci 0,012 %
hodnoceno jako nepravdépodobné a jako pfijatelny ojedinély pfipad.

Klinické Udaje z prizkumu mezi uZivateli:

V ramci kazdoro¢niho dohledu po uvedeni na trh pro jednorazovou zavadéci sondu v ramci MDD byl v roce
2016 zaveden pruzkum klinického sledovani po uvedeni na trh s cilem aktivhé shromazdovat zpétnou vazbu
zakaznikd na jednorazovou zavadéci sondu v kombinaci se systémy Brainlab pro kranialni obrazem fizenou
chirurgii. Otazky v prizkumu byly v prabéhu let rozSifeny tak, aby kromé vykonnosti pfistroje zjiStovaly dalSi
zpétnou vazbu tykajici se zkuSenosti uzivatelu, provadénych zakroku a profilu pacienta, jakoz i informace
tykajici se bezpe&nosti zakroku.
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Z priizkumu vyplyva, Ze jednorazova zavadéci sonda je bézné pouzivana u vSech indikaci, néktefi
chirurgové jej pouzivaji zejména u naro¢nych indikaci. 43 % oslovenych zakaznik( pouziva pfistroj pfi
pediatrickych zakrocich. V porovnani s nevyzyvavymi indikacemi hodnotilo 60 % zakaznik{ hodnotu
jednorazové zavadéci sondy jako vyrazné vysSi, 40 % jako vySSi. Ve srovnani s volnou rukou v naro€nych
indikacich hodnotilo 80 % zakaznik( pouziti jednorazové zavadéci sondy jako vyrazné lepsi (15 % jako
lepsi, 5 % jako stejné) z hlediska uspé&3ného zavedeni katétru.

Celkové jsou shromazdéné udaje dostateCné k prokazani klinické bezpecnosti a u€innosti jednorazové
zavadéci sondy a k potvrzeni jejiho zamysleného pouziti v cilové populaci pacientl, véetné pediatrie.

4.4 SHRNUTiI BEZPECNOSTI A VYKONNOSTI A ZAVER O POMERU PRINOSU
A RIZIK

Jednorazova zavadéci sonda je pfedem kalibrovana zavadéci sonda pro opticky sledované navigované
zavadéni katétri / shuntl v neurochirurgii.

Optické sledovani pomoci kamer k lokalizaci vizualnich znacek, které se pouziva v navigaénim systému
Brainlab Cranial IGS spolu s jednorazovou zavadéci sondou je dobfe zavedenou metodou sledovani.

Z technického, biologického a klinického hlediska je celkové zbytkové riziko (kvantifikace viz bod 3.4)
pro klinické pouziti hodnoceného pfipravku po provedeni opatieni ke snizeni rizika pfijatelné.

Hlasena mira komplikaci u zakrokud s jednorazovou zavadéci sondou byla srovnatelna s mirou komplikaci
zjisténou podle souCasného stavu techniky. Tvrzeni o klinické bezpecnosti Ize proto Uspésné dolozit.

Uvedené klinické udaje v hodnocené a analyzované védecke literatufe prokazuji uspésné klinické pouziti
jednorazové zavadéci sondy pro zamyslené pouziti a ucel, indikace k pouZziti a zamySlenou populaci
pacientl. Rozhodujici vykonnostni parametr, UspéSnost zavedeni katétru do mozku pod vedenim
jednorazoveé zavadéci sondy, je srovnatelna nebo lepsi ve srovnani s uspésnosti uvadénou v sou¢asné dobé
u podobnych nebo alternativnich metod zavadéni katétru.

Souhrnné Ize Fici, Ze na zakladé relevantni zjisténé literatury a podpofené udaji ze sledovani po uvedeni na
trh umoZzfuje jednorazova zavadéci sonda dostatecné pfijatelnou polohu katétru pro zamySlené pouZiti v
celé cilové populaci pacientll a Ize jej povazovat za bezpeény a ucinny pro klinické pouziti.

Zbyvaijici rizika je tfeba povazovat za klinicky nevyznamna v porovnani s celkovym pfinosem pro pacienta.

Pokud jde o biokompatibilitu a sterilitu, vSechny provedené testy splfiuji poZadavky aktualnich platnych verzi
norem ISO 10993-1, ISO 10993-7, ISO 14971 a MDR 2017/745 pro prostfedek s omezenou dobou kontaktu
(< 24 hodin) a jednorazovou zavadéci sondu Ize povazovat za bezpe€nou a vhodnou k pouziti podle navodu.

Pomeér pfinosu a rizika pouziti jednorazové zavadéci sondy je povazovan za pozitivni, pokud musi byt

odpovédnym lékafem prokazan alespofi mirny pfinos pro pacienta. Ten Ize o¢ekavat u pacientd s
hydrocefalem a zvy§enym nitrolebnim tlakem.
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4.5 PLANOVANE NEBO PROBIHAJICi PMCF

Kazdoroéné se provadi systematicky pfezkum klinickych udaju ziskanych z internich (zpétna vazba
a stiznosti na vyrobek, prizkum mezi uzivateli) a externich (napf. registry pFistroju a literatura) zdroju.

Na zakladé dlouhé historie klinického pouzivani od prvniho uvedeni jednorazové zavadéci sondy na trh

v prosinci 2009, ktera prokazala jeho bezpecnost a ucinnost pro uréené pouziti a ucel, indikace k pouziti

a uréenou populaci pacient(, je hlavnim cilem PMS a PMCF potvrdit, Ze bezpe€nost a U€innost prostfedku
jsou stale zajistény. Neexistuji zadné nezodpovézené otazky tykajici se pouzivani jednorazové zavadéci
sondy. Kromé toho neexistuji Zadna nezvazena rizika, komplikace nebo neoCekavana selhani zafizeni,
ktera by vyzadovala dalSi Setfeni. Na zakladé udaji PMS / PMCF za tak dlouhé obdobi se rovnéz
neocekava, Ze by pfi daldich ¢innostech PMCF byla zji§téna néjaka nezohlednéna rizika.

Hodnoceni a pfijatelnost vSech rizik, ktera zUstavaji po zmirnéni rizik, se pfehodnoti na zakladé vétsi
populace pacientl a klinickych uzivatel(, a tedy na zakladé vécnych dlikazu, a identifikuji se neznama nebo
nove vznikajici rizika.

5 MOZNE DIAGNOSTICKE NEBO TERAPEUTICKE ALTERNATIVY

Dostupné Iékafské moznosti zavadéni komorového katétru jsou technika volné ruky, zavadéni pod
ultrazvukovou kontrolou, zavadéni pod rentgenovou kontrolou, zavadéni pod skiaskopickou kontrolou,
zavadéni pod kontrolou chytrého telefonu, zavadéni pod robotickou kontrolou, zavadéni pod
elektromagnetickou a optickou navigaci.

Nejcastéjsi klinickou indikaci je Ié€ba hydrocefalu a Fizeni nitrolebniho tlaku (ICP).

Lze konstatovat, Zze vhodnost konkrétni Iékafské moznosti pro (navadéné) zavedeni intrakranialniho katétru
zavisi pfedevsim na cilovém umisténi katétru a pfislusnych pozadavcich na pfesnost. Lze konstatovat, Ze
pfesnost. Dostupné udaje ukazuji, Ze pfesnost zavadécich sond dostupnych na trhu je pro zamyslené
pripady pouziti dostateéna k dosazeni spravné polohy katétru pfi Ié¢bé hydrocefalu nebo zvySeného
nitrolebniho tlaku.

Souhrnné Ize Fici, Ze klinicka ucinnost a pfinosy opticky sledovanych zavadécich sond jsou prokazany v
porovnani s jejich moznymi souvisejicimi komplikacemi nebo riziky na zakladé dlouhé historie klinického

pouzivani.

S ohledem na popis vyrobku a dostupnou dokumentaci Ize konstatovat, Zze jednorazova zavadéci sonda je
nejmodernéjSim prostifedkem, ktery se v sou¢asné dobé bézné klinicky pouziva.

6 NAVRHOVANY PROFIL A SKOLENi UZIVATELU

Jednorazovou zavadéci sondu pouzivaji neurochirurgové. Uzivatelé, ktefi jsou obeznameni s optickymi
systémy IGS, nepotfebuji Zadné zvlastni Skoleni. Pro uzivatele, ktefi nejsou obeznameni s optickymi
systémy IGS, se doporucuje Skoleni o pouzivani optickych systém( IGS Brainlab.
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7 REFERENCE NA VSECHNY HARMONIZOVANE NORMY A POUZITE CS

Pouzity standard / pokyn nebo CS Rok/revize normy/smérnice/CS | Pouzito v pIném rozsahu
nebo ¢astecné
EN ISO 13485 2016/AC:2018 plny
EN ISO 14971 2019 plny
EN 1041 2008+A1:2013 plny
EN ISO 15223-1 2021* plny
ISO 20417 2021 plny
EN 62366-1 2015 plny
ISO 10993-1 2018 plny
ISO 10993-4 2017 plny
EN ISO 10993-5 2009 plny
EN I1SO 10993-7 2008 AMD 1:2019 plny
EN I1SO 10993-17 2009 plny
EN ISO 10993-18 2020 plny
ISO 71531 2016 plny
AAMI TIR28 2016 plny
EN ISO 11135 2020 plny
EN ISO 117371 2018 plny
EN ISO 11737-2 2020 plny
EN 1SO 11607-1 2020 plny
EN I1SO 11607-2 2020 plny
EN I1SO 7153-1 2017-02 plny
Nafizeni (EC) €. 1907/2006 2006 plny
ASTM F1980 2016 plny
ASTM D4169 2016 plny
MDCG 2019-9 2018 plny
MEDDEV 2.7-1 Rev. 4 2016 plny

* Harmonizovano podle Souhrnu referenci na harmonizované normy zvefejné&ného v Urednim véstniku - Nafizeni (EU).

8 HISTORIE REVIZIi

Cislo revize SSCP | Datum vydani | Popis zmény Revize ovéiena NB
001 8. 11. 2021 Prvni vydani podle ano
MDR 2017/745 Jazyk validace: Cestina
I ne
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