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1 ZWECK

Der Kurzbericht Giber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) folgt MDCG 2019-9 ,Summary of safety and clinical performance - A guide for manufacturers
and notified bodies" und dient dazu, einen 6ffentlichen Zugriff auf einen aktualisierten Kurzbericht zu
den Hauptaspekten der Sicherheit und klinischen Leistung des Gerats zu ermoglichen.

Der SSCP soll nicht die Gebrauchsanweisungen als Hauptdokument zur Gewahrleistung der sicheren
Verwendung des Gerats ersetzen und er soll keine diagnostischen oder therapeutischen
Empfehlungen fiir die geplanten Anwender oder Patienten darstellen. Die folgenden Informationen
sind fur Anwender/Fachleute des Gesundheitswesens bestimmt.

2 GERATE-IDENTIFIKATION UND ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Geratename Einweg-Stilett
Artikelnummer(n) - 55797 Einweg-Stilett, 10 Stk. (von 55793)
- 55793 Einweg-Stilett, 1 Stk. (kein Angebotsartikel)
Basis-UDI-DI 4056481DisposableStyletAC
Hersteller Brainlab AG

Olof-Palme-Str. 9
81829 Miinchen
Deutschland
Produktionsstatte(n) - Inpac Medizintechnik GmbH (kurz: Inpac)
o allgemeiner Vertragspartner und Verpackungszulieferer
o Adresse: Neureutstralie 4 / Gewerbestralte 34, 75217 Birkenfeld
- Gebr. Renggli AG (kurz: Renggli)
o Fertigungslieferant
o Adresse: Schweizersbildstral’e 57, 8200 Schaffhausen, Schweiz
- Injecta GmbH (kurz: Injecta)
o Nadelzulieferer
o Adresse: Neue Wiesen 1-5, 08248 Klingenthal, Deutschland
- Sterigenics Germany GmbH (kurz: Sterigenics)
o Sterilisationszulieferer
o Adresse: Kasteler Str. 45, 65203 Wiesbaden, Deutschland

SRN DE-MF-000006183

Nomenklatur - GMDN: 63571 (Intrakraniale Katheternavigation optisches Stilett)
medizinische - EMDN: Z12100685 (stereotaktische Neurochirurgie-Instrumente —
Geratebeschreibung Verbrauchsartikel)

- MDN 1203 (Nichtaktive nichtimplantierbare Flihrungskatheter,
Ballonkatheter, Fihrungsdrahte, Einfuhrhilfen, Filter und damit
zusammenhangende Instrumente)

- MDS 1005 (Produkte in sterilem Zustand)

- MDT 2001 (Unter Einsatz von Metallverarbeitungsverfahren hergestellte
Produkte)

- MDT 2002 (Unter Einsatz von Kunststoffverarbeitungsverfahren
hergestellte Produkte)

- MDT 2008 (In Reinrdaumen und zugehdrigen Reinraumbereichen
hergestellte Produkte)

- MDT 2011 (Produkte, die ein Verpacken (hierzu zahlt auch eine
Etikettierung) erfordern)
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Gerateklasse Klasse lll, Regel 6

Jahr der ersten Dezember 2009
Zertifikatausstellung
fur das Gerat

Name und eindeutige | TUV Sued Product Service GmbH
Identifikationsnummer | Ridlerstrasse 65

(SIN) der benannten 80339 Minchen

Stelle SIN: 0123

3 GERATEBESCHREIBUNG

Das Einweg-Stilett ist ein vorkalibriertes Fiihrungsstilett fir die navigierte Platzierung von
Kathetern/Shunts mit optischem Tracking bei neurochirurgischen Eingriffen. Es ist ein Zubehor fir das
kraniale IGS-System (IGS = image-guided surgery, bildgestltzte Chirurgie). Es kann auch zur
Freihandplatzierung verwendet werden. Ein kompatibler Dritthersteller-Ventrikelkatheter, der mit dem
Einweg-Stilett zu verwenden ist, ist fiir die Drainage von Zerebrospinalfliissigkeit (CSF) und anderer
Flissigkeiten mit ahnlichen physikalischen Eigenschaften bestimmt, um einen erhdhten intrakraniellen
Druck vorubergehend zu verringern und zu kontrollieren.

Das invasive Gerat wird steril geliefert und ist fir den einmaligen transienten Gebrauch (< 60 Min.) an
einem einzelnen Patienten wahrend eines einzelnen Eingriffs bestimmt.

Die einzige Komponente mit direktem Patientenkontakt ist der Fihrungsdraht des Einweg-Stiletts. Der
Fuhrungsdraht besteht aus 304V (1.4301) Edelstahl und hat direkten Patientenkontakt mit dem
zentralen Nervensystem (ZNS)/der Zerebrospinalflissigkeit (CSF).

Das Gerat ist als Spenderbox (55797) von 10 verpackten und sterilisierten Stiletts (55793) verfiigbar.
Die friihere Einzelverpackungs-Konfiguration 55798 (1 Stk. von 55793) steht fiir den Verkauf nicht
mehr zur Verflgung, sie wurde zuletzt im Jahr 2018 verkauft.

Gesamtgrofie: 260 x 50 x 10 mm
Fihrungsdrahtmale:

* Freie Lange: 165 mm

« AuBlendurchmesser: @ 1,1 mm

Sterilisationsmethode: Ethylenoxidsterilisation, SAL 106
Funktionsprinzip:

Das Gerat wird in Kombination mit einem Dritthersteller-Ventrikelkatheter oder -Shunt und einem
kranialen IGS-System von Brainlab verwendet. Das Stilett wird in das Lumen eines Ventrikelkatheters
oder -Shunts eingeflhrt, wodurch die bildgestitzte Platzierung an einem vordefinierten Ziel ermdglicht
wird. Verwendete Technologie: passive Infrarot-Tracking-Technologie. Das Einweg-Stilett ist ein
vorkalibriertes Instrument. Dies bedeutet, dass die Software fiir das Einweg-Stilett optimierte
Kalibrierinformationen enthalt. Eine weitere Kalibrierung durch den Anwender ist nicht erforderlich. Die
Markerscheiben-Geometrie des Einweg-Stiletts wird durch Infrarotkameras erkannt und die Position
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des Einweg-Stiletts wird in Relation zur registrierten Patientenanatomie auf einem
Navigationsbildschirm angezeigt.

Kompatible Shunts/Katheter miissen alle der folgenden Kriterien erfllen:
* Innendurchmesser: zwischen 1,3 und 1,5 mm
* Léange: =150 mm
* Materialien: Silikon oder Polyurethan (PU), mit oder ohne Barium- oder Silberbeschichtung

Kompatible Brainlab-Software (Navigations- und Planungssoftware):

e Cranial 2.1
¢ Cranial 3.0
e Cranial 3.1

3.1 BESTIMMUNGSGEMARER GEBRAUCH, INDIKATIONEN UND
ZWECKBESTIMMUNG

3.1.1  Zweckbestimmung
Das Einweg-Stilett ermdglicht das Platzieren von Kathetern/Shunts bei neurochirurgischen Eingriffen.
3.1.2  Bestimmungsgemaler Gebrauch

Das Einweg-Stilett ist ein vorkalibriertes Flihrungsstilett fir die navigierte Platzierung von
Kathetern/Shunts mit optischem Tracking bei neurochirurgischen Eingriffen. Es kann auch zur
Freihandplatzierung von Kathetern/Shunts verwendet werden.

3.1.3  Indikationen

Die chirurgischen Eingriffe mit navigiertem intrakraniellen Katheter umfassen Indikationen, bei denen
der Einsatz eines Drainage-Katheters (z. B. EVD, Shunt oder Ommaya-Reservoir) erforderlich ist.

3.2 KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen (wie z. B. unzureichende Hamostasis) und Nebenwirkungen (Blutung, Infektion,
Fehlfunktion der Shunt-Systeme) sind eingriffsbedingt und/oder abhdngig vom Katheter/Shuntsystem
und far den Gebrauch mit dem Einweg-Stilett nicht spezifisch.

Es gibt keine weiteren bekannten Kontraindikationen speziell fur das Einweg-Stilett.
3.3 VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

Fir die Verwendung des Einweg-Stiletts am Patienten liegen keine Einschrankungen hinsichtlich des
Geschlechts, Alters oder der ethnischen Herkunft vor.
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3.4 RISIKEN/WARNUNGEN/NEBENWIRKUNGEN

Far den klinischen Gebrauch des kranialen IGS-Systems kdnnen die folgenden Nebenwirkungen im
Allgemeinen auftreten. Sie stehen jedoch nicht speziell mit dem Einweg-Stilett in Verbindung:

e Langere Eingriffszeit in gewissen Fallen aufgrund von zuséatzlich erforderlicher Zeit fir den
Aufbau und die Patientenregistrierung.

¢ In gewissen Fallen werden zu Registrierzwecken und zur Befestigung einer Referenzeinheit
am Kopf zusatzliche Inzisionen an der Haut bzw. am Knochen des Patienten vorgenommen.

Nebenwirkungen, die mit der Platzierung von Shunt-Kathetern in Zusammenhang stehen (unabhangig
vom Einweg-Stilett selbst):

e Uberdrainage

e subdurale Flussigkeitsansammlung

Unerwiinschte Ereignisse/Komplikationen:

Zu den unerwiinschten Ereignissen/Komplikationen, die durch den Gebrauch des Einweg-Stiletts
entstehen kénnen, gehoéren solche, die mit Medikamenten, Materialien und Methoden, die wahrend
des chirurgischen Eingriffs angewendet werden, sowie mit dem Toleranzgrad des Patienten
hinsichtlich zeitweise im Gehirn eingesetzter Fremdkdérper in Verbindung stehen. Diese
Komplikationen kdnnen allerdings im Allgemeinen bei jedem neurochirurgischen Eingriff auftreten und
sind vom Instrument selbst unabhangig.

Unerwinschte Ereignisse/Komplikationen, die direkt mit dem Einweg-Stilett in Zusammenhang
stehen:

- Genauigkeitsstérungen
- mechanische Stérungen
- potentielle Intoleranz von Geratematerialien

Potentielle unerwiinschte Ereignisse, die mit der Platzierung von Shunt-Kathetern in Zusammenhang
stehen (unabhangig vom Einweg-Stilett selbst):

- Blutungen

- Infektionen

- Shunt-Verschiebungen

- Hamatome mit neurologischer Gefahrdung

- Entwicklung abdominaler Pseudozysten (strikt verbunden mit Peritonealkatheter)

Warnungen und Vorsichtshinweise wie in den Gebrauchsanweisungen des Einweg-Stiletts aufgelistet:

Vorsichtshinweise:

- Das Einweg-Stilett ist ein hochempfindliches medizintechnisches Gerat. Behandeln Sie es mit
aulerster Sorgfalt.
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Warnungen:

- Das Einweg-Stilett wird steril ausgeliefert. Wenn eine der sterilen Komponenten wahrend des
Auspackens oder des klinischen Gebrauchs in Kontakt mit unsterilen Gegenstanden kommt,
entsorgen Sie das Stilett umgehend.

- Prifen Sie vor Offnen der sterilen Verpackung, dass diese nicht beschadigt ist. Nehmen Sie
vor der Verwendung eine Sichtprifung vor, um Schaden am Sterilbarrieresystem
auszuschliel3en. Verwenden Sie das Einweg-Stilett nicht bei beschadigter Verpackung.

- Stellen Sie vor Offnen der sterilen Verpackung sicher, dass das Haltbarkeitsdatum nicht
Uberschritten ist. Verwenden Sie das Einweg-Stilett nicht, wenn das Datum Uberschritten ist.

- Stellen Sie sicher, dass das Einweg-Stilett nicht verbogen ist, bevor Sie es verwenden oder in
den Shunt/Katheter einfuhren.

- Verbiegen Sie das Einweg-Stilett nicht und versuchen Sie nicht, ein verbogenes Stilett gerade
zu biegen. Entsorgen Sie verbogene oder beschadigte Stiletts.

- Kiirzen Sie das Einweg-Stilett nicht.

- Verbiegen Sie das Einweg-Stilett nicht, wenn Sie es in den Shunt/Katheter einsetzen.

- Verwenden Sie das Einweg-Stilett ausschlief3lich mit Shunts/Kathetern, die Giber geschlossene
Spitzen verfligen und fir die geplante Anwendung geeignet sind.

- Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch, ob sich das Einweg-Stilett leicht aus dem Shunt/Katheter
ziehen Iasst (ohne haften zu bleiben).

- AusschlieRlich der stédhlerne Teil des Einweg-Stiletts darf invasiv verwendet werden. Kein
anderer Teil des Stiletts darf in Kontakt mit dem Patienten kommen.

- Verdecken Sie die reflektierenden Markerscheiben auf dem Einweg-Stilett wahrend der
Navigation nicht mit der Hand.

- Verwenden Sie das Einweg-Stilett nicht, wenn die reflektierenden Markerscheiben am
Einweg-Stilett verschmutzt, nass oder mit Blut verunreinigt sind. Dies fuhrt zu einer
ungenauen Navigation.

- Das Einweg-Stilett ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wieder aufbereitet
werden. Durch eine Wiederaufbereitung werden die reflektierenden Markerscheiben
beschadigt. Dies fiihrt zu einer ungenauen Navigation, wodurch der Patient ernsthaft verletzt
werden kann.

- Stellen Sie sicher, dass das Stilett gerade eingefiihrt wird. Verbiegen Sie das Einweg-Stilett
nicht und andern Sie nie die Trajektorie, nachdem Sie das Stilett eingefuhrt haben.

Restrisiken:

Auler den unter Nebenwirkungen, Komplikationen und unerwiinschten Ereignissen genannten gibt es
keine wesentlichen Restrisiken.

In nachstehender Tabelle werden alle identifizierten und minimierten Risiken in Verbindung mit dem
Einweg-Stilett wie in der Risikoanalyse definiert zusammengefasst und quantifiziert.
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BRAINLAB

VERTRAUCHLICH

Risiko (Schaden und Gefahrdungssituation) Wahrscheinlichkeit
nach MaBnahmen
Gefahrdung: falsche Materialien oder herstellungsbedingte Ruckstande <0,1%
Gefahrdungssituation: Austretende oder extrahierbare Substanzen von Materialien
oder Herstellungsprozesshilfsmitteln, auf Komponenten des Einweg-Stiletts mit
direktem Patientenkontakt, sind nicht biokompatibel fiir seinen
bestimmungsgemaRen Gebrauch.
Schaden: zytotoxische Reaktion, Sensibilisierung, Irritation und intrakutane
Reaktivitat oder systematische akute Toxizitat
Gefahrdung: Ethylenoxid < 0,001 %
Gefahrdungssituation: Riickstdnde von Ethylenoxid verbleiben nach der EO-
Sterilisation in toxischer Konzentration am Gerat oder innerhalb der sterilen
Verpackung.
Schaden: zytotoxische Reaktion, Sensibilisierung, Irritation und intrakutane
Reaktivitat
Gefahrdung: Endotoxine <0,1%
Gefahrdungssituation: Endotoxine auf dem Einweg-Stilett kommen wahrend der
Verwendung in Kontakt mit dem Gehirn des Patienten.
Schaden: pyrogene Reaktion.
Gefahrdung: scharfe Kanten < 0,001 %
Gefahrdungssituation: Der Anwender halt das Einweg-Stilett wahrend der
Einfiihrung, des klinischen Eingriffs oder der Entsorgung in der Hand.
Schaden: Der Anwender schneidet sich oder punktiert seine Haut mit den scharfen
Kanten des Einweg-Stiletts.
Gefahrdung: falsch platzierter Katheter <01 %
Gefahrdungssituation: Der Katheter wird zu oberflachlich oder zu tief platziert, da die
Spitze des Katheters nicht mit der Spitze des Stiletts libereinstimmt. Der distale Teil
des Katheters erreicht die geplante Position nicht.
Schaden: Beschadigung kritischer Strukturen (z. B. mehr Hirngewebe wird
beschadigt/punktiert als geplant).
Gefahrdung: ungenaue Navigation <0,1%
Gefahrdungssituation: Das Tracking des Einweg-Stiletts ist nicht genau. Das
vorkalibrierte Stilett wird in einer anderen Position als geplant platziert.
Schaden: Beschadigung kritischer Strukturen (z. B. Punktierung wichtiger
Hirnregionen, BlutgefalRe oder Nervenbahnen.)
Gefahrdung: Geratekontamination <0,1%
Gefahrdungssituation: Das Gerat wird kontaminiert und/oder nicht steril und wird fur
die OP verwendet.
Schaden: Infektionen oder Entziindungen beim Patienten.
Gefahrdung: beschadigtes Produkt <01%
Gefahrdungssituation: Das Produkt wird beschadigt oder seine vorgesehene
Leistung wird aufgrund des Sterilisationsprozesses, Transports oder fortgeschrittener
Lagerzeit vermindert.
Schaden: Patientenverletzung aufgrund von Gerateausfallen.
Gefahrdung: aseptische Handhabung oder unbeabsichtigte Verwendung <0,1%
Gefahrdungssituation: Die Verpackung erlaubt keine aseptische Handhabung des
Gerats. Das Gerat wird wiederaufbereitet und wiederverwendet, wodurch die Sterilitat
oder Leistung nicht mehr gewahrleistet sind. Das Gerat wird falsch entsorgt.
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Schaden: Infektionen oder Entziindungen beim Patienten oder Anwender bzw.
Patientenverletzung aufgrund von Gerateausfall.

In Anbetracht des klinischen Nutzens bei Verwendung des Einweg-Stiletts sind alle fir das Gerat
identifizierten Risiken akzeptabel, wenn sie den vorgesehenen Nutzen des Gerats gegenubergestellt
werden. Das gesamte Restrisiko des Gerats ist akzeptabel.

4 KURZBERICHT DES KLINISCHEN GUTACHTENS UND POST-
MARKET CLINICAL FOLLOW-UP (PMCF)

41 GUTACHTEN BASIEREND AUF AQUIVALENZ
n. z.

4.2 DATEN AUS KLINISCHEN UNTERSUCHUNGEN
n. z.

4.3 ANDERE KLINISCHE DATEN

Anhand von Post-Market Surveillance (PMS, Uberwachung nach Inverkehrbringung) und Post-Market
Clinical Follow-ups (klinische Nachbeobachtung nach Inverkehrbringung) wurden klinische Daten fiir
das Einweg-Stilett gewonnen.

Fir die Freigabe und die anschlieRenden jahrlichen PMS-Prifungen wurden Literaturrecherchen zum
Gerat und Vorfallrecherchen innerhalb der externen Datenbank MAUDE und BfArM sowie der
Brainlab-Beschwerdedatenbank durchgefiihrt. Dartiber hinaus wurde seit 2016 eine Post-Markt-
Umfrage durchgefiihrt, um klinische Daten fiir das Einweg-Stilett zu gewinnen.

Klinische Daten aus der Literatur:

Die folgende einschlagige Literatur wurde durch die Literaturrecherche identifiziert:

1. (Bailey et al. 2013)
Gesamtrelevanz: angemessen | Methodologische Qualitat: niedrig | Klinischer Beweisgrad:
niedrig (Grad V)
Resultat:
Methoden zur Katheterplatzierung: freihand, optische Navigation
Genauigkeit der Katheterplatzierung: freihand: gute Position bei 33 % (= Grad 1), akzeptable
Position bei 56 % und schlechte Position bei 11 % der Patienten | optische Navigation: gute
Position bei 75 %, akzeptable Position bei 19 %, schlechte Position bei 6 %
Komplikationen: keine Informationen
Beitrag zum klinischen Gutachten:
Die Verwendung eines vorkalibrierten Instruments zur Katheter-Platzierung erhéht die
Genauigkeit der Katheter-Platzierungen bei Kindern mit herausfordernden intrakranialen
Zielen. Die Angaben zur klinischen Leistung und Sicherheit werden bestatigt.
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2. (Feulner et al. 2018)

Gesamtrelevanz: angemessen | Methodologische Qualitat: niedrig | Klinischer Beweisgrad:
niedrig (Grad V)

Resultat:

Methoden zur Katheterplatzierung: optische Navigation

Genauigkeit der Katheterplatzierung: Grad 1 (gemaf Yim et al) in 100 %

Komplikationen: n. z., Kadaverstudie

Beitrag zum klinischen Gutachten:

Methode der FDCT-Bildgebung in Kombination mit dem Einweg-Stilett von Brainlab ist schnell,
genau und benutzerfreundlich. Die ideale Positionierung (Grad 1) der Katheterspitze wurde in
allen Fallen durch postprozedurale Bildgebung bestatigt. Die bildgestiitzte Katheterplatzierung
stellt eine geeignete Methode zur Reduzierung der Fehlplatzierungsrate dar. EVDs kénnen mit
hoher Prazision mithilfe des Referenzkopfbandes von Brainlab in Kombination mit dem
vorkalibrierten Einweg-Stilett fir neuronavigierte Katheterpatzierung ohne starre Fixierung des
Patientenkopfes verwendet werden. Die Angaben zur klinischen Leistung werden bestatigt.

(Halliday and Kamaly 2016)

Gesamtrelevanz: gering | Methodologische Qualitat: niedrig | Klinischer Beweisgrad: niedrig
(Grad V)

Resultat:

Methoden zur Katheterplatzierung: optische Navigation

Genauigkeit der Katheterplatzierung: n. z., erfolgreicher Fall

Komplikationen: keine Informationen

Beitrag zum klinischen Gutachten:

Es wurde bei Verwendung des Einweg-Stiletts eine ausreichende Genauigkeit erzielt, selbst
bei beschriebenem Off-Label-Use fiir die Navigation von Peel-away-Kathetern.

(Keric et al. 2013)

Gesamtrelevanz: liberzeugend | Methodologische Qualitat: mittel | Klinischer Beweisgrad:
mittel (Grad 1V)

Resultat:

Methoden zur Katheterplatzierung: optische Navigation

Genauigkeit der Katheterplatzierung: in der Intensivstation: optimale Position bei 100 %, im
OP: optimale Position bei 81,8 %

Komplikationen: in der Intensivstation: 10 % Blutungen, im OP: 9,1 % Infektionen, 11,1 %
Blutungen

Beitrag zum klinischen Gutachten:

Der Gebrauch des Einweg-Stiletts ist eine einfache und sichere Methode flr die bildgestutzte
Platzierung von Kathetern in der Intensivstation. Es konnte eine erfolgreiche bildgestitzte
Platzierung intrakranialer Katheter, wie etwa EVDs oder Katheter fiir die Lysetherapie bei
intrazerebralen Blutungen (ICH), erzielt werden. Das Einweg-Stilett ist vorkalibriert und wird
vom bildgestitzten Chirurgie-System von Brainlab erkannt. Fir kurze Eingriffe und far
Patienten in kritischen Zustanden kann das Einweg-Stilett als Alternative zur Fixierung in einer
Kopfklemme in Kombination mit einem Brainlab-Kopfband verwendet werden. Die Angaben
zur klinischen Leistung und Sicherheit werden bestatigt.

(Malinova et al. 2014)
Gesamtrelevanz: stark | Methodologische Qualitat: mittel | Klinischer Beweisgrad: mittel (Grad
V)
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Resultat:

Methoden zur Katheterplatzierung: pointergefiihrt, optische Navigation (Stilett)

Genauigkeit der Katheterplatzierung: pointergefihrt/Stilett: 1,2 %/0 % zentrale
Katheterposition, 54 %/87 % nahezu parallel zum gréRten Durchmesser, jedoch mit
Abweichung zum Zentrum, 14,8 %/0 % teilweise intrahamatomale Katheterposition, 20 %/11
% Position am Rand des Hamatoms, 10 %/2 % aulerhalb des Hamatoms

Komplikationen: keine Informationen

Beitrag zum klinischen Gutachten:

Das vorkalibrierte Stilett ermoglicht eine zufriedenstellende intrahdmatomale
Katheterplatzierung bei Patienten mit spontanen intrazerebralen Blutungen (ICH) und ist eine
geeignete Alternative zur rahmenlosen Stereotaxie und Fihrung mit dem Gelenkarm. Die
Angaben zur klinischen Leistung und Sicherheit werden bestatigt.

6. (Yim et al. 2016)
Gesamtrelevanz: stark | Methodologische Qualitat: mittel | Klinischer Beweisgrad: niedrig
(Grad V)
Resultat:
Methoden zur Katheterplatzierung: iCT, Neuronavigation
Genauigkeit der Katheterplatzierung: iCT: Grad 1 in 96 % / Neuronavigation: Grad 1 in 88 %
Komplikationen: Neuronavigation: 3,1 % Blutungen, 3,1 % Rickkehr zum OP-Saal
Beitrag zum klinischen Gutachten:
Ahnliche Genauigkeiten bei Katheterplatzierungen mit Neuroendoskopie und rahmenloser
Stereotaxie. Gemeldete Nachteile bei rahmenloser Stereotaxie: erhdhte Zeit im OP-Saal,
zusatzliche Kosten fur Einwegteile des Navigationssystems und Kopffixierung erforderlich.
Nichtsdestotrotz bestatigt die Studie die Angaben zur klinischen Sicherheit, da keine Shunt-
Infektionen aufgetreten sind, sowie die Angaben zur klinischen Leistung. Die
Katheterplatzierungen konnten mithilfe des vorkalibrierten Einweg-Stiletts erfolgreich
durchgefihrt werden.

Wahrend des letzten PMS-Prifungszyklus wurde eine geplante klinische Prifung zum Vergleich einer
intraoperativen ultraschallgefihrten Shunt-Platzierung mit einer stereotaktisch navigierten
ventrikuloperitonealen Shunt-Platzierung identifiziert. (Leu and Mariani 2020) Im Jahr 2021 wurde das
Studienprotokoll von (Leu et al. 2021) veréffentlicht. Es liegen noch keine Studienergebnisse vor, die
Studie soll bis ca. Oktober 2022 abgeschlossen werden. Nichtsdestotrotz wird diese Studie héchst
relevant sein, da fir die Navigation das Einweg-Stilett und das Brainlab-System verwendet werden.
Die Studie zielt darauf ab, eine Klasse-I-Evidenz fiir die bestmdgliche chirurgische Technik des
haufigen Eingriffs zu VPS-Platzierungen zu liefern. Das Hauptresultat wird die chirurgische
Interventionszeit sein. Sekundare Resultate werden sein: Genauigkeit der Katheterpositionierung,
VPS-Dysfunktion und Notwendigkeit von Revisionsoperationen, gesamte OP- und Anasthesiezeit,
Anzahl der intraoperativen ventrikularen Punktionsversuche sowie Komplikationen, Morbiditat und
Mortalitat.

Klinische Daten von Recherchen zu Vorfillen:

Es wurde einmal jahrlich eine proaktive Recherche zu Vorfallen und Vorkommnissen durchgefiihrt, die
externen Behodrden gemeldet und in der Brainlab-internen Datenbanken vermerkt wurden. Die
Recherchen umfassen den Zeitraum ab 1. Juni 2010.
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Zusammenfassend st festzuhalten, dass gemal den definierten  Suchkriterien zu
Patientenverletzungen, die gemeldet werden missen, keine Eintragungen gefunden wurden, die in
Zusammenhang mit dem Einweg-Stilett stehen.

Eine Prifung der internen Beschwerdedatenbank ergab wahrend der Prifzyklen nur eine kleine
Anzahl an Beschwerden, die hauptsachlich auf eine falsche Verwendung des Gerats in Kombination
mit dem Navigationssystem (16 insgesamt) und einer fehlerhaften Klebeverbindung des Stiletts im
Griff (6 insgesamt) stehen. Die anderen Beschwerdekategorien (7 insgesamt) sind nicht
sicherheitsrelevant und wurden daher nicht weiter fiir eine Risikoanalyse beriicksichtigt. In Anbetracht
der Verkaufszahlen des Gerats liegt das Risiko einer fehlerhaften Klebeverbindung bei einer
Gesamtbeschwerderate von 0,012 % und wird als unwahrscheinlich und als akzeptabler Einzelfall
bewertet.

Klinische Daten aus Benutzerumfrage:

Als Teil der jahrlichen Post-Market Surveillance fir das Einweg-Stilett unter MDD wurde 2016 eine
klinische Post-Market-Nachbeobachtungsumfrage eingefiihrt, um proaktiv Kundenfeedback zum
Einweg-Stilett in Kombination mit den kranialen bildgestitzten Chirurgiesystemen von Brainlab zu
erhalten. Die Fragen wurden im Laufe der Jahre ausgeweitet, um zusatzlich zur Gerateleistung und zum
Hinweis auf eingriffsbezogene Sicherheitshinweise weiteres Feedback zur Benutzererfahrung, den
vorgenommenen Eingriffen und zum Patientenprofil zu sammeln.

Die Umfrage zeigt, dass das Einweg-Stilett routinemaRig fir alle Indikationen verwendet wird. Einige
Chirurgen verwenden es insbesondere bei herausfordernden Indikationen. 43 % der kontaktierten
Kunden verwenden das Gerat bei padiatrischen Eingriffen. Verglichen mit nicht herausfordernden
Indikationen bewerteten 60 % der Kunden den Nutzen des Einweg-Stiletts als bedeutend héher, 40 %
als héher. Im Vergleich mit Freihandeingriffen bei herausfordernden Indikationen bewerteten 80 % der
Kunden die Verwendung des Einweg-Stiletts hinsichtlich der erfolgreichen Katheterplatzierung als
bedeutend besser (15 % als besser, 5 % als gleich gut).

Insgesamt reichen die gesammelten Daten aus, um die klinische Sicherheit und Leistung des Einweg-
Stiletts zu beweisen und seinen bestimmungsgemafien Gebrauch innerhalb der
Zielpatientenpopulation einschlie3lich der Padiatrie zu bestatigen.

4.4 KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG SOWIE
NUTZEN-RISIKO-ABWAGUNG

Das Einweg-Stilett ist ein vorkalibriertes Fihrungsstilett fir die navigierte Platzierung von
Kathetern/Shunts mit optischem Tracking bei neurochirurgischen Eingriffen.

Das optische Tracking mithilfe von Kameras zur Lokalisierung von visuellen Markern wie es im
kranialen IGS-Navigationssystem von Brainlab zusammen mit dem Einweg-Stilett zum Einsatz kommt,
ist eine fest etablierte Tracking-Modalitat. Aus technischer, biologischer und klinischer Sicht ist das
gesamte Restrisiko (zur Quantifizierung: 3.4) fur den klinischen Gebrauch des beurteilten Produkts
nach Implementierung risikomindernden MaRnahmen akzeptabel.

Die gemeldeten Komplikationsraten fir Eingriffe mit dem Einweg-Stilett waren vergleichbar mit den im
Stand der Technik identifizierten Komplikationsraten. Aus diesem Grund werden die Angaben zur
klinischen Sicherheit bestatigt.

Summary of Safety and Clinical Performance-Disposable Stylet_ DE.docx SEITE 12 VON 16



KURZBERICHT UBER SICHERHEIT ;,."'"'o BRAINLAB
UND KLINISCHE LEISTUNG

Vorlagen-ID:  FORM 04-274 :: REVISION 02 VERTRAUCHLICH
Produktdaten-Management Aktennummer: 0000276126
Aktenversion: 001 Aktenstatus: in Priifung

Die gemeldeten klinischen Daten in der ausgewerteten und analysierten wissenschaftlichen Literatur
belegen den erfolgreichen klinischen Gebrauch des Einweg-Stiletts fiir den bestimmungsgemafen
Gebrauch und Zweck, die Indikationen und die vorgesehene Patientenpopulation. Der entscheidende
Leistungsparameter, die Erfolgsquote des Kathetereinsatzes in das Gehirn mit Fihrung des Einweg-
Stiletts, ist im Vergleich zu den Erfolgsquoten des Standes der Technik flir ahnliche oder alternative
Methoden des Kathetereinsatzes vergleichbar oder besser.

Zusammenfassend |asst sich festhalten, dass basierend auf der identifizierten einschlagigen Literatur
und unterstitzt durch Daten aus der Post-Market Surveillance das Einweg-Stilett eine akzeptable
Katheterposition ermdglicht, die fiir seinen bestimmungsgemalen Gebrauch innerhalb der ganzen
Zielgruppenpopulation ausreichend ist und fiir den klinischen Gebrauch als sicher und effektiv
betrachtet werden kann.

Die Restrisiken mussen fir die klinische Signifikanz verglichen mit den Gesamtnutzen fur den
Patienten als unbedeutend betrachtet werden.

Hinsichtlich de Biokompatibilitat und Sterilitat erfullen alle durchgefiihrten Tests die Anforderungen der
aktuell gultigen Versionen der SO 10993-1, ISO 10993-7, ISO 14971 und MDR 2017/745 fir ein Gerat
mit begrenzter Kontaktdauer (< 24 Stunden) und das Einweg-Stilett kann entsprechend fir den
Gebrauch als sicher und effizient betrachtet werden.

Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis fir den Gebrauch des Einweg-Stiletts wird positiv betrachtet, wenn
mindestens ein moderater Nutzen fur den Patienten durch den verantwortlichen Arzt getragen werden
muss. Letzteres kann bei Patienten mit Hydrozephalus und erhéhtem intrakraniellen Druck erwartet
werden.

4.5 GEPLANTER ODER AKTUELLER PMCF

Eine systematische Prifung klinischer Daten, die aus internen (Produktfeedback und Beschwerden,
Umfrage unter Anwendern) und externen Quellen (wie etwa Gerateregistrierungen und Literatur)
abgeleitet werden, wird jéhrlich durchgefuhrt.

Basierend auf einer lange etablierten klinischen Einsatzhistorie seit dem ersten Release des Einweg-
Stiletts im Dezember 2009, die seine Sicherheit und Effizienz fiir den bestimmungsgemafen
Gebrauch und den Zweck, die Indikationen und die vorgesehene Patientenpopulation belegen, sind
die Hauptziele der PMS und des PMCF die Bestatigung, dass die Sicherheit und die Effektivitat des
Gerats weiterhin sichergestellt sind. Es liegen keine unbeantworteten Fragen zum Gebrauch des
Einweg-Stiletts vor. Darliber hinaus gibt es keine unbetrachteten Risiken, Komplikationen oder
unerwartete Gerateausfalle, die eine weitere Untersuchung erfordern wirden. Basierend auf den
PMS-/PMCF-Daten Uber einen derart langen Zeitraum ist auch nicht davon auszugehen, dass
unbetrachtete Risiken bei weiteren PMCF-Aktivitaten identifiziert werden.

Die Beurteilung und Akzeptanz jeglicher Risiken, die nach der Risikominderung verbleiben, sollen
basierend auf einer gréReren Population von Patienten und klinischen Anwendern erneut beurteilt
werden und somit auf tatsachlichen Beweisen beruhen. Unbekannte und aufkommende Risiken sollen
identifiziert werden.
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5 MOGLICHE DIAGNOSTISCHE ODER THERAPEUTISCHE
ALTERNATIVEN

Existierende medizinische Optionen fir die Ventrikelkatheter-Platzierung sind die Freihand-Technik,
die ultraschallgestiitzte Platzierung, die fluoroskopiegestiitzte Platzierung, die endoskopiegestiitzte
Platzierung, die smartphonegestutzte Platzierung, die robotikgestlizte Platzierung, die
elektromagnetisch und optisch navigierte Platzierung.

Die haufigste klinische Indikation ist die Therapie von Hydrozephalus und die Kontrolle von
intrakraniellem Druck (ICP).

Es kann geschlossen werden, dass die Eignung einer spezifischen medizinischen Option fiir den
(geflihrten) Einsatz eines intrakraniellen Katheters hauptsachlich von der Zielregion des Katheters und
der jeweiligen Anforderung hinsichtlich der Genauigkeit abhangt. Es kann geschlossen werden, dass
je tiefer das Stilett eingesetzt wird, je eloquenter die Zielregion und je kleiner die Lasion ist, desto
hoher die Genauigkeit sein sollte. Vorliegende Daten zeigen, dass die Genauigkeit von auf dem Markt
erhaltlichen Stiletts fir die Anwendungsfalle ausreichend ist, um eine korrekte Katheterposition fir die
Behandlung von Hydrozephalus und erhdhtem intrakraniellen Druck zu erzielen.

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass die klinische Effektivitat und der Nutzen optisch
getrackter Stiletts im Vergleich zu ihren potentiell einhergehenden Komplikationen oder Risiken
basierend auf der lange etablierten Historie des klinischen Gebrauchs erwiesen ist.

In Anbetracht der Produktbeschreibung und der verfiigbaren Dokumentation kann festgehalten
werden, dass das Einweg-Stilett ein hochmodernes Gerat fiir die heutige klinische Routine ist.

6 EMPFOHLENES PROFIL UND EMPFOHLENE SCHULUNG FUR
ANWENDER

Das Einweg-Stilett wird von Neurochirurgen verwendet. Fiir Anwender, die mit optischen IGS-
Systemen vertraut sind, ist keine spezifische Schulung erforderlich. Fiir Anwender, die nicht mit
optischen IGS-Systemen vertraut sind, wird eine Schulung zum Gebrauch optischer IGS-Systeme von
Brainlab empfohlen.

7 VERWEIS AUF HARMONISIERTE NORMEN UND ANGEWANDTE
GANGIGE SPEZIFIKATIONEN

Norm/Richtlinie oder angewandte Jahr/Auflage der Volistandig oder teilweise
gédngige Spezifikation (CS) Norm/Richtlinie/CS angewandt
EN ISO 13485 2016/AC:2018 vollstandig
EN ISO 14971 2019 vollstandig
EN 1041 2008+A1:2013 vollsténdig
EN ISO 15223-1 2021* vollsténdig
ISO 20417 2021 vollsténdig
EN 62366-1 2015 vollstandig
SO 10993-1 2018 vollsténdig
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ISO 10993-4 2017 vollsténdig
EN ISO 10993-5 2009 vollsténdig
EN ISO 10993-7 2008 AMD 1:2019 vollsténdig
EN ISO 10993-17 2009 vollsténdig
EN I1SO 10993-18 2020 vollstandig
ISO 71531 2016 vollstéandig
AAMI TIR28 2016 vollsténdig
EN1SO 11135 2020 vollsténdig
EN1SO 11737-1 2018 vollsténdig
EN ISO 11737-2 2020 vollsténdig
EN ISO 11607-1 2020 vollsténdig
EN ISO 11607-2 2020 vollsténdig
EN ISO 7153-1 2017-02 vollsténdig
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 2006 vollstandig
ASTM F1980 2016 vollsténdig
ASTM D4169 2016 vollsténdig
MDCG 2019-9 2018 vollstéandig
MEDDEV 2.7-1 Rev.4 2016 vollsténdig

* Harmonisiert gemafR der Zusammenfassung der Referenzen harmonisierter Normen, verdffentlicht im Amtsblatt

— Verordnung (EU)

8 ANDERUNGSHISTORIE

SSCP- Datum der Anderungsbeschreibung | Revision validiert durch
Revisionsnummer | Veréffentlichung Benannte Stelle
001 8. November Erstausgabe gemalt MDR ja
2021 2017/745 Validierungssprache:
Deutsch
[ nein
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