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1 NAMJENA

Z BRAINLAB

POVJERLJIVO

Ovaj Sazetak sigurnosti i klini¢kih performansi (SSCP) slijedi MDCG 2019-9 ,Summary of safety and clinical
performance - A guide for manufacturers and notified bodies” (SaZetak sigurnosti i klini¢kih performansi —
Vodi¢ za proizvodace i sluzbena tijela), a namijenjen je za javni pristup azuriranom sazetku glavnih aspekata

sigurnosti i klinicku u€inkovitost proizvoda.

SSCP nije zamisljen kao zamjena uputama za uporabu kao glavhom dokumentu koji jam¢i sigurnu upotrebu

proizvoda niti je namijenjen pruzZanju dijagnostickih ili terapijskih prijedloga predvidenim korisnicima ili
pacijentima. Sljedece informacije namijenjene su korisnicima / zdravstvenim djelatnicima.

2 IDENTIFIKACIJA PROIZVODA | OPCE INFORMACIJE

Naziv proizvoda

Jednokratni stilet

Brojevi artikla

- 55797 jednokratni stilet, 10 kom. (od 55793)
- 55793 jednokratni stilet, 1 kom. (bez stavke ponude)

Osnovni UDI-DI

4056481DisposableStyletAC

Proizvodaé

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

Mijesto proizvodnje

- Inpac Medizintechnik GmbH (skra¢eno: Inpac)

o Glavni izvodac i dobavlja¢ ambalaze

o Adresa: Neureutstralle 4 / Gewerbestralie 34, 75217 Birkenfeld
- Gebr. Renggli AG (skraceno: Renggli)

o Proizvodaé

o Adresa: SchweizerbildstraRe 57, 8200 Schaffhausen, Svicarska
- Injecta GmbH (skrac¢eno: Injecta)

o Dobavlja¢ igala

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

o Dobavlja¢ opreme za sterilizaciju

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

SRN

DE-MF-000006183

Nomenklatura opisa
medicinskog proizvoda

- GMDN: 63571 (navigacijski opticki stilet za intrakranijalni kateter)

- EMDN: Z12100685 (instrumenti za stereotaktiCku neurokirurgiju —
potrosni dijelovi)

- MDN 1203 (neaktivni uvodni kateteri koji se ne implantiraju, balonski
kateteri, zZice vodilice, instrumenti za uvodenje, filtri i povezani alati)

- MDS 1005 (proizvodi u sterilnom stanju)

- MDT 2001 (proizvodi proizvedeni obradom metala)

- MDT 2002 (proizvodi proizvedeni obradom plastike)

- MDT 2008 (proizvodi proizvedeni u Cistim prostorima i povezanim
kontroliranim okruzenjima)

- MDT 2011 (proizvodi koji zahtijevaju pakiranje, uklju€ujudi i

oznacavanije)
Klasa proizvoda Klasa lll, pravilo 6
Godina prvog Prosinac 2009.

certifikata izdanog za
proizvod

Naziv i jedinstveni
identifikacijski broj
prijavljenog tijela

TUV Sued Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65

80339 Munich

SIN: 0123
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3 OPIS PROIZVODA

Jednokratni stilet tvornicki je kalibrirani vodedi stilet za opticki praéeno navodenog postavljanja
katetera/premosnica u neurokirurgiji i dodatna je oprema za sustav Cranial IGS System. Takoder se moze
upotrebljavati za ruéno postavljanje. Kompatibilni ventrikularni kateter drugog proizvodaca, namijenjen za
upotrebu sa jednokratnim stiletom, indiciran je za drenazu cerebrospinalne tekuéine (CSF) i drugih tekucina
sli¢nih fizickih svojstava kako bi se privremeno smanijio i kontrolirao poveéani intrakranijalni tlak (ICP).

Ovaj invazivni proizvod isporu€uje se steriliziran, a namijenjen je za jednokratnu, privremenu upotrebu
(< 60 min) na jednom pacijentu tijekom jednog postupka.

Jedina komponenta u izravnom kontaktu s pacijentima Zica je vodilja jednokratnog stileta. Zica vodilja
izradena je od nehrdajuceg Celika 304V (1.4301) i u izravnom je doticaju s pacijentom s CNS/CSF.

Proizvod je dostupan u dozatoru (55797) s 10 pakiranih i steriliziranih stileta (55793).

Prijasnja konfiguracija pojedina¢nog pakiranja 55798 (1 kom. od 55793) viSe nije dostupna za kupce,
a posljedniji je put prodana 2018.

Ukupna veli€ina: 260 x 50 x 10 mm

Dimenzije Zice vodilje:
* Slobodna duljina: 165 mm
* Vanjski promjer: @ 1,1 mm

Metoda sterilizacije: sterilizacija etilen-oksidom, SAL 106

Nacelo rada:

Proizvod se upotrebljava u kombinaciji s ventrikularnim kateterom ili premosnicom koji isporu€uje drugi
proizvodac i sustavom Cranial IGS System tvrtke Brainlab. Stilet se umece u lumen ventrikularnog katetera
ili premosnice koji i omogucuje slikovno navodeno postavljanje na unaprijed definirani cilj. Primijenjena
tehnologija: infracrvena tehnologija pasivnog praéenja. Jednokratni stilet prethodno je kalibriran instrument.
To znadi kako softver sadrzi informacije o kalibraciji optimizirane za jednokratni stilet. Nije potrebna dodatna
kalibracija od strane korisnika. Geometrija diskova za ozna€avanje jednokratnog stileta prepoznaje se
infracrvenim kamerama, a poloZaj jednokratnog stileta prikazan je na navigacijskom zaslonu u odnosu na
registriranu anatomiju pacijenta.

Kompatibilne premosnice/kateteri moraju ispunjavati sve od sliedecih kriterija:
* Unutarnji promjer: izmedu 1,3 mmi 1,5 mm
* Duljina: £150 mm
* Materijali: silikon ili poliuretan (PU), bez premaza ili premazan barijem ili srebrom

Kompatibilan softver tvrtke Brainlab (softver za navigaciju i planiranje):

e Cranial 2.1
¢ Cranial 3.0
¢ Cranial 3.1
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3.1 PREDVIDENA UPORABA, INDIKACIJE ZA UPOTREBU, PREDVIDENA
NAMJENA

3.1.1 PREDVIDENA NAMJENA

Jednokratni stilet omogucava postavljanje katetera/premosnica u neurokirurgiji.

3.1.2 NAMJENA

Jednokratni stilet tvornicki je kalibrirani vodedi stilet za opti¢ki praceno navodenog postavljanja
katetera/premosnica u neurokirurgiji. Takoder se moze upotrebljavati za ruéno postavljanje
katetera/uvodnica.

3.1.3 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Kirurski zahvati za navodeno postavljanje intrakranijalnog katetera uklju€uju indikacije pri kojima je nuzno
uvodenje drenaznog katetera, npr. eksternog ventrikularnog drena (EVD), premosnice ili spremnika
Ommaya.

3.2 KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije (poput npr. nedostatne hemostaze) i nuspojave (krvarenje, infekcije, kvar sustava
premosnice) intrinziéne su za postupak i/ili se vezuju uz sustav katetera/premosnice te nisu specificne za
upotrebu jednokratnog stileta.

Nema poznatih dodatnih kontraindikacija specifi¢nih za jednokratni stilet.

3.3 CILJNA POPULACIJA PACIJENATA

U sklopu predvidene upotrebe ne postoje ogranienja s obzirom na spol, dob ili etni¢ku pripadnost pacijenata
u koje se planira postaviti jednokratni stilet.

3.4 RIZICI/UPOZORENJA/NUSPOJAVE

Za Klini¢ku upotrebu sustava Cranial IGS System opc¢enito su primjenjive sljede¢e nuspojave (medutim, one
nisu specificno povezane sa jednokratnim stiletom):
* ProduZeno trajanje intervencije u odredenim slu€ajevima zbog duljeg vremena potrebnog za
postavljanje i registraciju pacijenta.
» U odredenim slu¢ajevima vrse se dodatni rezovi na podrucju koze/kosti pacijenata zbog potrebe
registracije i postavljanja referentne jedinice pri€vrséene na lubanju.

Nuspojave povezane s postavljanjem katetera/premosnice (nevezane uz sam jednokratni stilet):
* Prekomjerna drenaza
* Nakupljanje subduralne tekuéine

Stetni dogadaiji / komplikacije:
Stetni dogadaiji / komplikacije do kojih moze doéi uslijed upotrebe jednokratnog stileta ukljuduju one
povezane s lijekovima, materijalima i metodama primijenjenim u kirurSkom zahvatu, kao i sa stupnjem
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pacijentove tolerancije na privremeno umetanje bilo kojeg stranog predmeta u mozak. Medutim, do tih
komplikacija mozZe opcéenito doéi pri bilo kojem neurokirurSkom zahvatu i neovisne su od samog proizvoda.

Stetni dogadaiji / komplikacije izravno povezane sa jednokratnim stiletom:
- PogreSke u pogledu preciznosti
- Mehanicki kvarovi
- Moguéa netolerancija na materijale proizvoda

Potencijalne nuspojave povezane s postavljanjem katetera/premosnice (nevezane uz sam jednokratni stilet):
- Krvarenje
- Infekcija
- Pomicanje premosnice
- Hematomi s neurolo$kim oStecenjima
- Razvoj abdominalne pseudociste (strogo povezane s peritonealnim kateterom)

Upozorenja i mjere opreza kako su navedeni u uputama za uporabu jednokratnog stileta:

Mijere opreza:
- Jednokratni stilet iznimno je osjetljiv medicinski proizvod. Pazljivo rukujte njime.

Upozorenja:
- Jednokratni stilet isporucuje se steriliziran. Ako bilo koja sterilna komponenta dode u dodir

s nesterilnim okruzenjem tijekom raspakiravanja ili klinicke upotrebe, stilet odmah odloZite u otpad.

- Prije otvaranja provjerite je li sterilna ambalaza oSte¢ena. Prije upotrebe vizualno provjerite postoje li
puknuca u integritetu sustava sterilne barijere. Ako je sterilna ambalaza oSte¢ena, ne upotrebljavajte
jednokratni stilet.

- Prije otvaranja sterilne ambalaZe provjerite je li istekao rok valjanosti. Ako je rok valjanosti istekao,
ne upotrebljavajte jednokratni stilet.

- Provjerite da jednokratni stilet nije savijen prije upotrebe ili umetanja u premosnicu/kateter.

- Ne savijajte jednokratni stilet i ne pokuSavajte izravnati savijeni stilet. Savijen ili o8teceni stilet
odlozite u otpad.

- Nemojte skracivati jednokratni stilet.

- Pazite da ne savijete jednokratni stilet prilikom umetanja u premosnicu/kateter.

- Jednokratni stilet upotrebljavajte samo s premosnicama/kateterima sa zatvorenim krajem i koji su
namijenjeni za upotrebu u predvidenoj primjeni.

- Prije upotrebe provjerite ulazi li jednokratni stilet lako (bez zapinjanja) unutra i izvlagi li se lako van iz
premosnice/katetera.

- Invazivno se moze upotrebljavati samo celiCni dio jednokratnog stileta. Nijedan drugi dio stileta ne
smije doéi u kontakt s pacijentom!

- Tijekom pomicanja ne pokrivajte rukom reflektiraju¢e diskove na jednokratnom stiletu.

- Ne upotrebljavajte jednokratni stilet ako su reflektirajuci diskovi jednokratnog stileta zaprljani, vlazni
ili oneciséeni krvlju. To ¢e dovesti do netocnog kretanja.

- Jednokratni stilet namijenjena je samo za jednokratnu upotrebu i ne smije se ponovno obradivati.
Ponovnim obradivanjem oStetit e se reflektirajuéi diskovi. To ¢e dovesti do neto€nog kretanja, $to bi
moglo rezultirati ozbiljnom ozljedom pacijenta.

- Pazite da se uvodenje vrsi ravno. Nemojte savijati jednokratni stilet ni prilagodivati putanju nakon to
zapoc¢nete s umetanjem.

Ostali rizici:
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Ne postoje drugi znac€ajni preostali rizici osim onih navedenih u sklopu nuspojava, komplikacija i Stetnih
dogadaja.

Sljedeca tablica sazima i kvantificira sve identificirane i ublaZene rizike povezane sa jednokratnim stiletom,
kako je definirano u analizi rizika.

Rizik (Stetna i opasna situacija) Vjerojatnost
nakon mjera
Opasnost: pogresni materijali ili ostaci proizvodnog procesa. <0,1%

Opasna situacija: tvari koje se mogu izdvojiti ili ekstrahirati iz materijala ili pomo¢nih
sredstava u proizvodnom procesu, na komponentama jednokratnog stileta u izravnom
kontaktu s pacijentom, nisu bioloski kompatibilne za predvidenu namjenu.

Steta: citotoksiéna reakcija, osjetljivost, iritacija i intrakutana reaktivnost ili sustavna
akutna toksi¢nost.

Opasnost: etilen-oksid. < 0,001 %
Opasna situacija: ostaci etilen-oksida ostaju na proizvodu ili unutar sterilnog pakiranja
u toksi¢nim koncentracijama nakon procesa sterilizacije etilen-oksidom.
Steta: citotoksiéna reakcija, osjetljivost, iritacija i intrakutana reaktivnost.

Opasnost: endotoksini. <0,1%
Opasna situacija: endotoksini na jednokratnom stiletu dolaze u kontakt s mozgom
pacijenta tijekom uporabe.

Steta: pirogena reakcija.

Opasnost: ostri rubovi. < 0,001 %
Opasna situacija: korisnik drzi jednokratni stilet u rukama tijekom postavljanja, klinic¢kog
zahvata i rastavljanja.

Steta: korisnik se moZe porezati ili probiti kozu o$trim rubovima jednokratnog stileta.

Opasnost: pogresno postavljen kateter. <0,1%
Opasna situacija: kateter je postavljen previse plitko ili previSe duboko jer vrh katetera
nije poravnat s vrhom stileta. Distalni dio katetera ne doseze Zeljeni poloza;.

Steta: osteéenje kritine strukture (npr. osteéeno/probuseno je vise mozdanog tkiva nego
Sto je pozeljno).

Opasnost: neprecizna navigacija. <0,1%
Opasna situacija: pracenje jednokratnog stileta nije precizno. Prethodno kalibrirani stilet
postavljen je u polozaj razli€it od predvidenog.

Steta: osteéenje kritiénih struktura (npr. punktiranje vaznih podrugja mozga, krvnih Zila ili
ziv€anih tkiva).

Opasnost: kontaminacija proizvoda. <0,1%
Opasna situacija: proizvod je kontaminiran i/ili nije sterilan i kao takav se upotrebljava za

operaciju.

Steta: infekcija ili upala u pacijenta.

Opasnost: proizvod oStecen. <0,1%

Opasna situacija: proizvod je oStecen ili su njegove predvidene performanse
kompromitirane zbog procesa sterilizacije, transporta ili isteka roka trajanja.
Steta: ozljeda pacijenta zbog neispravnog proizvoda.

Opasnost: asepti¢no rukovanje ili nepredvidena namjena. <0,1%
Opasna situacija: pakiranje ne dopusta asepti¢no rukovanje proizvoda. Proizvod se
ponovno obraduje i ponovno upotrebljava te stoga viSe nisu zajamé&eni sterilnost ili
performanse. Proizvod je nepropisno zbrinut.

Steta: infekcija ili upala u korisnika ili pacijenta ili ozljeda pacijenta zbog neispravnog
proizvoda.

Uzimajuci u obzir klini¢ku korist pri upotrebi jednokratnog stileta, svi rizici identificirani za proizvod prihvatljivi
su kada se usporede s predvidenim prednostima proizvodima. Ukupan preostali rizik proizvoda je prihvatljiv.
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4 SAZETAK KLINICKE EVALUACIJE | KLINICKOG PRACENJA NAKON
STAVLJANJA NA TRZISTE (PMCF)

41 EVALUACIJA NA TEMELJU EKVIVALENTNOSTI
Nije primjenjivo

4.2 PODACI IZ KLINICKIH ISPITIVANJA

Nije primjenjivo

4.3 OSTALI KLINICKI PODACI

Klini€ki podaci za jednokratni stilet prikupljeni su nadzorom nakon stavljanja na trziste te aktivnostima
klinickog pracenja nakon stavljanja na trziste.

Pretrazivanije literature o proizvodu i pretrazivanje incidenata unutar vanjskih baza podataka MAUDE i BfArM
kao i baze podataka Zalbi tvrtke Brainlab obavljena su prije izdavanja, uz naknadne godiSnje preglede
PMS-a. Nadalje, istraZivanje nakon stavljanja na trzite provedeno je od 2016. kako bi se dobili klini¢ki
podaci za jednokratni stilet.

Klini€ki podaci iz literature:
Pretrazivanjem literature identificirana je sljedeéa relevantna literatura:

1. (Bailey et al. 2013)
Ukupna relevantnost: srednja | Metodolo$ka kvaliteta: niska | Razina klini¢kih dokaza: niska
(razina V)
Ishod:
Metode postavljanja katetera: ru¢no, opti¢ka navigacija
Preciznost postavljanja katetera: ru¢no: dobar polozaj u 33 % (= stupanj 1), prihvatljiv polozaj u 56 %
i 108 polozaj u 11 % pacijenata | opti¢ka navigacija: dobar polozaj u 75 %, prihvatljiv polozaj u 19 %,
lo$ polozaj u 6 %
Komplikacije: nema informacija
Doprinos klini€koj procjeni:
Upotreba prethodno kalibriranog alata za postavljanje katetera povecava preciznost postavljanja
katetera u djece za koju je izazovno postici intrakranijalne ciljeve. Tvrdnje o klini¢kim performansama
i sigurnosti su podrZzane.

2. (Feulner et al. 2018)
Ukupna relevantnost: srednja | MetodoloSka kvaliteta: niska | Razina klini¢kih dokaza: niska
(razina V)
Ishod:
Metode postavljanja katetera: opti¢ka navigacija
Preciznost postavljanja katetera: stupanj 1 (prema Yim i suradnici) u 100 %
Komplikacije: n/p, prou¢avanje preminulih
Doprinos klini€koj procjeni:
Metoda FDCT snimanja u kombinaciji s opti¢kim jednokratnim stiletom tvrtke Brainlab brza je,
precizna i jednostavna za upotrebu. Idealan polozaj (stupanj 1) vrha katetera u svim je slu¢ajevima
potvrden postproceduralnim snimanjem. Slikom vodeno postavljanje katetera predstavlja odrziv alat
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za smanjenje stope pogresnog postavljanja. EVD-ovi se mogu postaviti s visokom precizno3c¢u
pomocu referentne trake za glavu Brainlab u kombinaciji s prethodno kalibriranim jednokratnim
stiletom za umetanje katetera uz neuronavigaciju, bez krutog fiksiranja glave pacijenta.
Tvrdnje o klini¢kim performansama su podrzane.

3. (Halliday and Kamaly 2016)
Ukupna relevantnost: mala | Metodolo$ka kvaliteta: niska | Razina kliniCkih dokaza: niska (razina V)
Ishod:
Metode postavljanja katetera: opticka navigacija
Preciznost postavljanja katetera: n/p, uspjesan slucaj
Komplikacije: nema informacija
Doprinos klini€koj procjeni:
Dostatna preciznost postignuta je upotrebom jednokratnog stileta, ¢ak i kod opisane ,nepropisane
upotrebe” za navigaciju uklonjivog katetera.

4. (Keric et al. 2013)
Ukupna relevantnost: zna€ajna | MetodoloSka kvaliteta: srednja | Razina klini¢kih dokaza: srednja
(razina V)
Ishod:
Metode postavljanja katetera: opti¢ka navigacija
Preciznost postavljanja katetera: za ICU: optimalan polozaj u 100 %, u operacijskim dvoranama:
optimalan polozaj u 81,8 %
Komplikacije: za ICU: 10 % krvarenje, u operacijskim dvoranama: 9,1 % infekcija, 11,1 % krvarenje
Doprinos klini€koj procjeni:
Upotreba jednokratnog stileta jednostavan je i siguran postupak za slikom vodeno postavljanje
katetera u ICU. Moglo bi se postici uspjedno slikom vodeno postavljanje intrakranijalnih katetera, kao
8to su EVD-ovi ili katetera za liza terapiju za ICH. Jednokratni stilet prethodno je kalibriran i
prepoznat od strane sustava za slikovno navodenje tvrtke Brainlab. Kao alternativa fiksiranju na
stezaljku za glavu, jednokratni stilet mozete upotrebljavati zajedno s trakom za glavu tvrtke Brainlab
za kratke intervencije i za pacijente u kriti€nim stanjima. Tvrdnje o kliniCkim performansama i
sigurnosti su podrZzane.

5. (Malinova et al. 2014)
Ukupna relevantnost: velika | Metodoloska kvaliteta: srednja | Razina klini¢kih dokaza: srednja
(razina IV)
Ishod:
Metode postavljanja katetera: navodeno pokazivacem, optiCka navigacija (stilet)
Preciznost postavljanja katetera: navodeno pokazivacem / stilet: 1,2 % / 0 % srediSnji polozaj
katetera, 54 % / 87 % gotovo paralelno s najve¢im promjerom, ali uz odstupanje od sredista,
14,8 % / 0 % djelomi¢no intrahematomski polozaj katetera, 20 % / 11 % polozaj na rubu hematoma,
10 % / 2 % izvan hematoma
Komplikacije: nema informacija
Doprinos klini€koj procjeni:
Prethodno registrirani stilet olakS8ava zadovoljavajuée postavljanje intrahematomskog katetera kod
pacijenata sa spontanim ICH-om i odrziva je alternativa nestrukturiranoj stereotaksiji i navodenju
zglobnim lukom. Tvrdnje o klini¢kim performansama i sigurnosti su podrZzane.

6. (Yim et al. 2016)
Ukupna relevantnost: velika | Metodoloska kvaliteta: srednja | Razina klini¢kih dokaza: niska
(razina V)
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Ishod:

Metode postavljanja katetera: iCT, neuronavigacija

Preciznost postavljanja katetera: iCT: stupanj 1 u 96 %, / neuronavigacija: stupanj 1 u 88 %
Komplikacije: neuronavigacija: 3,1 % krvarenje, 3,1 % povratak u operacijsku dvoranu

Doprinos klini€koj procjeni:

Sliéne preciznosti za postavljanje katetera pomoc¢u neuroendoskopije i nestrukturirane stereotaksije.
Prijavljeni nedostaci nestrukturirane stereotaksije: produzeno vrijeme u operacijskoj dvorani, dodatni
troSkovi za jednokratne dijelove navigacijskog sustava i potrebna upotreba fiksacije za glavu. Unato¢
tome, studija podupire tvrdnje o klini¢koj sigurnosti buduci da nije doslo do infekcija premosnice, kao
i tvrdnje o klini¢kim performansama. Postavljanje katetera moze se uspjesno izvesti upotrebom
prethodno kalibriranog jednokratnog stileta.

Tijekom posljednjeg ciklusa pregleda PMS-a identificirano je planirano klini¢ko ispitivanje koje usporeduje
intraoperativno ultrazvukom vodeno u odnosu na stereotakti¢ki navodeno postavljanje ventrikuloperitonealne
premosnice. (Leu and Mariani 2020) U 2021. protokol istrazivanja objavio je (Leu et al. 2021). Jo§ nema
dostupnih rezultata studije. Procjenjuje se da ¢e studija biti zavrSena u listopadu 2022. Unato¢ tome, ova ¢e
studija biti vrlo relevantna jer ¢e se za navodene postupke upotrebljavati jednokratni stilet i sustav Brainlab.
Studija za cilj ima pruZiti dokaze klase | za najbolju mogucu kirurSku tehniku Cestih operacija uz postavljanje
VPS-a. Primarni rezultat bit ¢e vrijeme kirurSke intervencije. Sekundarni ishod bit ¢e to¢nost pozicioniranja
katetera, disfunkcija VPS-a i potreba za revizijskom operacijom, ukupno trajanje operacije i anestezije, broj
poku$aja intraoperativne ventrikularne punkcije kao i komplikacije, bilo koji morbiditet i mortalitet.

Klini€ki podaci iz pretraZivanja incidenata:

Proaktivno pretraZivanje problema i incidenata prijavljenim vanjskim tijelima i pohranjenima u internim
bazama podataka tvrtke Brainlab provodi se jednom godi$nje, a ukupno pokriva razdoblje pretraZivanja od
1. lipnja 2010.

U saZetku nisu pronadeni nikakvi zapisi koji bi opisivali incidente vezane uz jednokratni stilet prema
definiranim kriterijima pretrazivanja, a koji bi uzrokovali ozljede pacijenta koje bi se morale prijaviti.
Pregledom interne baze prituzbi u ciklusima pregleda otkriven je samo mali broj prituzbi, uglavhom zbog
pogresne upotrebe proizvoda u kombinaciji s navigacijskim sustavom (ukupno 16) i neuspjelom lijepljenju
stileta i ru¢ke (ukupno 6). Ostale kategorije prituzbi (ukupno 7) nisu relevantne za sigurnost i stoga ih
ne¢emo dodatno razmatrati za potrebe analize rizika. S obzirom na prodajne koli¢ine proizvoda, rizik od
neuspjesnog spoja lijepljenja s ukupnom stopom prituzbi od 0,012 % ocijenjen je kao malo vjerojatan

i prihvatljiv izolirani slucaj.

Klini€ki podaci iz ankete korisnika:

Kao dio godisnjih aktivnosti nadzora nakon stavljanja jednokratnog stileta na trZidte u okviru MDD-a, 2016.
godine uvedeno je klini¢ko istrazivanje nakon stavljanja na trziste kako bi se proaktivno prikupile povratne
informacije kupaca o jednokratnom stiletu u kombinaciji s kirur§kim kranijalnim sustavima navodenim slikom
tvrtke Brainlab. Anketna pitanja su se tijekom godina proSirivala kako bi se prikupile dodatne povratne
informacije o iskustvima korisnika, provedenim postupcima i profilu pacijenata te performansama proizvoda,
kao i radi obrade sigurnosnih informacija povezanih s postupkom.

Anketiranje je pokazalo da se jednokratni stilet rutinski upotrebljavao za sve indikacije, a neki ga kirurzi
iznimno upotrebljavaju i u sloZzenim slu€ajevima. 43 % ispitanih korisnika proizvod je upotrebljavalo u sklopu
pedijatrijskih zahvata. U usporedbi s indikacijama koje nisu sloZzene, 60 % korisnika vrijednost jednokratnog
stileta ocijenilo je znatno viSom, a 40 % viSom. U usporedbi s ru¢nim postupcima pri slozenim indikacijama,
80 % korisnika upotrebu jednokratnog stileta ocijenilo je zna€ajno boljom (15 % boljom, 5 % jednakom)

u smislu uspjesnog postavljanja katetera.
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Sve u svemu, prikupljeni podaci dovoljni su da dokazu klini¢ku sigurnost i performanse jednokratnog stileta
i da potvrde njegovu predvidenu upotrebu unutar ciljane populacije pacijenata, ukljuujuci i pedijatrijske.

4.4 SAZETAK O SIGURNOSTI | PERFORMANSAMA TE ZAKLJUCAK
O KORISTIMA/RIZICIMA

Jednokratni stilet tvornicki je kalibrirani vodedi stilet za opticki praéeno navodenog postavljanja
katetera/premosnica u neurokirurgiji.

Opti¢ko praéenje uz upotrebu kamera za lokalizaciju vizualnih markera kako se upotrebljavaju

u navigacijskom sustavu Brainlab Cranial IGS zajedno sa jednokratnim stiletom uhodan je modalitet
pracenja. S tehnickog, bioloskog i klinickog glediSta, ukupan preostali rizik (za kvantifikaciju pogledajte 3.4)
za klini€ku upotrebu proizvoda koji se ocjenjuje pokazao se prihvatljivim nakon provedbe mjera za smanjenje
rizika.

Prijavljene stope komplikacija za postupke sa jednokratnim stiletom bile su usporedive sa stopama
komplikacija utvrdenima kod vrhunskih proizvoda. Stoga mozemo uspjes$no poduprijeti tvrdnju o klini¢koj
sigurnosti.

Prijavljeni klini¢ki podaci u procijenjenoj i analiziranoj znanstvenoj literaturi pokazuju uspjednu klini¢ku
upotrebu jednokratnog stileta za predvidenu upotrebu i namjenu, indikacije za upotrebu i predvidenu
populaciju pacijenata. Klju¢ni parametar performansi, stopa uspjeSnosti umetanja katetera u mozak uz
navodenje jednokratnim stiletom, usporediva je ili bolja u usporedbi sa stopama uspjesnosti prijavljenim za
vrhunske proizvode koji se upotrebljavaju za sli¢ne ili alternativhe metode umetanja katetera.

U zaklju¢ku, na temelju relevantne literature identificirane i potkrijeplijene podacima nadzora nakon stavljanja
na trziste, jednokratni stilet omogucuje prihvatljiv polozaj katetera dovoljan za predvidenu upotrebu unutar
cijele ciljne populacije pacijenata te se moze smatrati sigurnim i u€inkovitim za kliniCku upotrebu.

KliniCki znacaj preostalih rizika moZzemo smatrati manjim u odnosu na ukupne dobrobiti za pacijente.

Sto se ti¢e biokompatibilnosti i sterilnosti, svi provedeni testovi zadovoljavaju zahtjeve trenutano primjenjivih
verzija standarda ISO 10993-1, ISO 10993-7, ISO 14971 i MDR 2017/745 za proizvode s ograni¢enim
trajanjem kontakta (< 24 sata) te se jednokratni stilet moZe smatrati sigurnim i prikladnim za upotrebu

u skladu s uputama.

Omijer koristi/rizika kod upotrebe jednokratnog stileta smatra se pozitivnim, a odgovorni lije¢nik mora
osigurati barem umjerenu korist za pacijenta. Potonje se moze ocekivati kod pacijenata s hidrocefalusom
i povidenim intrakranijalnim tlakom.

4.5 PLANIRANI ILI POSTOJECI PMCF

Sustavni pregled klini¢kih podataka izvedenih iz internih (povratne informacije o proizvodima i prituzbe,
anketa medu korisnicima) i vanjskih (kao $to su registri uredaja i literatura) izvora provodi se jednom
godisnje.

Na temelju dugotrajne povijesti kliniCke uporabe od prvog izdanja jednokratnog stileta u prosincu 2009. koja
pokazuje njegovu sigurnost i u€inkovitost za predvidenu upotrebu i svrhu, indikacije za upotrebu i predvidenu

populaciju pacijenata, primarni cilievi PMS-a i PMCF-a su potvrda kontinuirane sigurnosti i u€inkovitosti
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uredaja. Nema neodgovorenih pitanja u vezi s upotrebom jednokratnog stileta. Osim toga, nema
nerazmotrenih rizika, komplikacija ili neo€ekivanih kvarova proizvoda koji bi zahtijevali daljnje istrazivanje.
Na temelju podataka iz PMS-a/PMCF-a tijekom tako dugog razdoblja takoder se ne o¢ekuje da ce se

s daljnjim PMCF aktivnostima pojaviti bilo kakvi novi nerazmotreni rizici.

Ocjena i prihvatljivost svih preostalih rizika nakon koraka za smanjenije rizika ponovno ¢e se procijeniti na
temelju vece populacije pacijenata i klini¢kih korisnika, a time i &injeni¢nih dokaza te ée se identificirati
nepoznati ili novi rizici.

5 MOGUCE DIJAGNOSTICKE ILI TERAPIJSKE ALTERNATIVE

Dostupne medicinske opcije za postavljanje ventrikularnog katetera su ruéna tehnika, postavljanje pod
ultrazvuénim navodenjem, postavljanje uz fluoroskopiju, postavljanje uz endoskopiju, postavljanje uz pomo¢
pametnog telefona, postavljanje s pomocu robota, elektromagnetsko i opti¢ki navodeno postavljanje.

Najcesca klinicka indikacija je terapija hidrocefalusa i kontrola intrakranijalnog tlaka (ICP).

Moze se zakljuciti da prikladnost odredene medicinske opcije za (navodeno) uvodenje intrakranijalnog
katetera najviSe ovisi o ciljnoj lokaciji katetera i odgovarajuéim zahtjevima za precizno$¢u. Moze se zakljuciti
da je preciznost izravno povezana s ve¢om dubinom umetanja stileta, ve¢om elokventnoscu ciljne regije

i manjim lezijama. Dostupni podaci pokazuju da je preciznost stileta dostupnih na trZistu dovoljna za
predvidene slu€ajeve uporabe te postizanje preciznih poloZaja katetera za lijecenje hidrocefalusa ili
povecanog intrakranijalnog tlaka.

U saZetku, klini¢ka ucinkovitost i prednosti stileta s optiCkim pra¢enjem dokazane su u odnosu na njihove
moguce komplikacije ili rizike na temelju dugotrajne povijesti klinicke uporabe.

S obzirom na opis proizvoda i dostupnu dokumentaciju, mozemo ustvrditi da je jednokratni stilet vrhunski
proizvod koji se danas rutinski upotrebljava u klini€kom okruzeniju.

6 PREDLOZENI PROFIL | OBUKA ZA KORISNIKE

Jednokratni stilet upotrebljavaju neurokirurzi. Nije potrebna posebna obuka za korisnike koji su upoznati
s optickim IGS sustavima. Za korisnike koji nisu upoznati s opti¢kim IGS sustavima preporucuje se obuka
o upotrebi opti¢kih IGS sustava tvrtke Brainlab.

7 UPUCIVANJE NA SVE PRIMIJENJENE USKLADENE STANDARDE | CS

Primijenjeni standard/smjernice ili CS | Godinalrevizija Primijenjeno, u cijelosti ili
standarda/smjernica/CS-a djelomiéno
EN ISO 13485 2016/AC:2018 u potpunosti
EN ISO 14971 2019 u potpunosti
EN 1041 2008+A1:2013 u potpunosti
EN ISO 15223-1 2021* u potpunosti
ISO 20417 2021 u potpunosti
EN 62366-1 2015 u potpunosti
ISO 10993-1 2018 u potpunosti
ISO 10993-4 2017 u potpunosti
EN ISO 10993-5 2009 u potpunosti
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Primijenjeni standard/smjernice ili CS | Godinal/revizija Primijenjeno, u cijelosti ili

standarda/smjernica/CS-a djelomi¢no

EN I1SO 10993-7 2008 AMD 1:2019 u potpunosti

EN ISO 10993-17 2009 u potpunosti

EN ISO 10993-18 2020 u potpunosti

ISO 7153-1 2016 u potpunosti

AAMI TIR28 2016 u potpunosti

EN ISO 11135 2020 u potpunosti

EN ISO 117371 2018 u potpunosti

EN ISO 11737-2 2020 u potpunosti

EN ISO 11607-1 2020 u potpunosti

EN ISO 11607-2 2020 u potpunosti

EN ISO 71531 2017-02 u potpunosti

Uredba (EZ) br. 1907/2006 2006 u potpunosti

ASTM F1980 2016 u potpunosti

ASTM D4169 2016 u potpunosti

MDCG 2019-9 2018 u potpunosti

MEDDEYV 2.7-1 Rev.4 2016 u potpunosti

* Uskladeno prema SaZetku referenci uskladenih normi objavljenom u Sluzbenom listu — Uredba (EU)

8 PRETHODNE VERZIJE

Broj SSCP Datum Opis promjene Valjanost verzije potvrdio NB
verzije izdavanja
001 8. kolovoza Prvo izdanje u skladu sa da
2021. standardom MDR 2017/745 | Jezik provjere valjanosti: hrvatski
U ne
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