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1 RENDELTETES

% BRAINLAB

BIZALMAS

Ez a biztonsagossagra és a klinikai teljesitképességre vonatkozé dsszefoglalé (SSCP) az MDCG 2019-9
~oummary of safety and clinical performance - A guide for manufacturers and notified bodies”

(A biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképességre vonatkozd ésszefoglaléd - Utmutatd gyartok és
bejelentett szervezetek szamara) ciml dokumentumot koveti, és célja, hogy a nyilvanossag szamara
hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitéképességének fébb szempontjairdl
52016 frissitett dsszefoglaldhoz.

Az SSCP nem helyettesiti a hasznalati utasitast mint az eszk6z biztonsagos hasznalatat garantalé 6
dokumentumot, és nem szolgal diagnosztikai vagy terapias javaslatokkal a tervezett felhasznaldk vagy
paciensek szamara. Az alabbi informacidk a felhasznaldknak/egészségligyi szakembereknek szélnak.

2 AZESZKOZ AZONOSITASA ES ALTALANOS INFORMACIOK

Az eszkdz neve

Egyszer hasznalatos szonda

Cikkszam(ok)

- 55797 Egyszer hasznalatos szonda, 10 darab
(az 55793-as cikkszamu eszkdzbdl)
- 55793 Egyszer hasznalatos szonda, 1 db (nincs hivatkozott tétel)

Alapveté UDI-DI

4056481DisposableStyletAC

Gyarté

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

Gyartasi hely(ek)

- Inpac Medizintechnik GmbH (réviditve: Inpac)

o Foévallalkoz6 és csomagoléanyag-szallitd

o Cim: Neureutstralie 4 / Gewerbestralie 34, 75217 Birkenfeld
- Gebr. Renggli AG (réviditve: Renggli)

o Gyartasért felel6s beszallitd

o Cim: Schweizerbildstralte 57, 8200 Schaffhausen, Svajc
- Injecta GmbH (réviditve: Injecta)

o Tlbeszallito

o Cim: Neue Wiesen 1-5, 08248 Klingenthal, Németorszag
- Sterigenics Germany GmbH (réviditve: Sterigenics)

o Sterilizalasért felel6s beszallitd

o Cim: Kasteler Str. 45, 65203 Wiesbaden, Németorszag

Egyedi regisztracios
szam (SRN)

DE-MF-000006183
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Orvostechnikai - Orvostechnikai eszk6zok atfogd ndmenklaturaja (GMDN): 63571
eszkdzok leirasanak (Intracranialis katéternavigacios optikai szonda)
némenklaturaja - Orvostechnikai eszk6zok eurépai ndmenklaturaja (EMDN): Z12100685

(Sztereotaktikus idegsebészeti mliszerek - fogydeszkdzok)

- MDN 1203 (Nem aktiv, nem betultethet vezets- és ballonkatéterek,
vezetddrotok, behelyezb- (introducers), sziir6- és kapcsolodd eszkdzok)

- MDS 1005 (Steril allapotban 1évé eszkdzdk)

- MDT 2001 (Olyan eszkdz6k, amelyek gyartasa soran fémfeldolgozast
alkalmaznak)

- MDT 2002 (Olyan eszk6zok, amelyek gyartasa soran
mianyag-feldolgozast alkalmaznak)

- MDT 2008 (,Tisztatérben” és hasonlé kontrollalt kérnyezetben

gyartott eszk6zok)
- MDT 2011 (Csomagolast igényl6é eszkdzok, a cimkézést is beleértve)
Az eszkdz osztalya Il. osztaly, 6. szabaly
Az eszkdzre kiadott 2009. december

elsé tanusitvany éve

A bejelentett szervezet | TUV Sued Product Service GmbH

neve és egyedi Ridlerstrasse 65
azonositdé szama 80339 Munich
SIN: 0123

3 AZ ESZKOZ LEIRASA

Az egyszer hasznalatos szonda egy el6re kalibralt vezet6szonda a katéterek/sdntdk optikailag kdvetett,
navigalt elhelyezéséhez idegsebészeti alkalmazas soran. Az eszkdz a Cranial IGS System tartozéka.
Szabadkézi behelyezéshez is hasznalhaté. A megndvekedett koponyalri nyomas (ICP) atmeneti
csokkentése és szabalyozasa érdekében az agy-gerincvel6i folyadék (CSF) és mas, hasonl6 fizikai
tulajdonsagokkal rendelkezé folyadékok elvezetésére harmadik féltél szarmazd kompatibilis ventricularis
katéter javallt az egyszer hasznalatos szondaval egyutt torténd alkalmazasra.

Ez az invaziv eszkoz sterilen kerul széllitasra, és egyszeri, atmeneti (< 60 perc), egyetlen paciensnél,
egyetlen eljaras soran térténé hasznalatra szantak.

A pacienssel kdzvetlenll érintkezé egyetlen alkatrész az egyszer hasznalatos szonda vezetddroétja.
A vezetddrét 304V (1.4301) rozsdamentes acélbdl készll, és kdzvetlenlil érintkezik a paciens kozponti
idegrendszerével és agy-gerincveldi folyadékaval.

Az eszkdz 10 db csomagolt és sterilizalt szondat (55793) tartalmazoé adagolédobozban (55797) kaphato.

A korabbi, 55798 szamu egydarabos csomagolasi konfiguracié (1 db 55793) mar nem érhet6 el a vasarlok
szamara; utoljara 2018-ban értékesitették.

Altalanos méret: 260 x 50 x 10 mm

A vezetddrot méretei:
» Szabad hossz: 165 mm
* Kilsé atméré: & 1,1 mm

A sterilizalas médja: Etilén-oxidos sterilizalas, SAL 106
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Mikodési elv:

Az eszkdzt egy harmadik fél altal biztositott ventricularis katéterrel vagy soénttel és egy Brainlab Cranial IGS
Systemmel egyiitt hasznaljak. A szondat egy ventricularis katéter vagy sont lumenébe helyezik, lehetévé
téve a képvezérelt elhelyezést egy elére meghatarozott célpontba. Alkalmazott technoldgia: infravords
passziv kovetd technoldgia. Az egyszer hasznalatos szonda egy elére kalibralt eszkdz. Ez azt jelenti, hogy
a program tartalmazza az egyszer hasznalatos szondara optimalizalt kalibralasi informaciokat. A felhasznald
altal tovabbi kalibralasra nincs szlkség. Az egyszer hasznalatos szonda markerkorongjainak geometrigjat
infravoros kamerak érzékelik, az egyszer hasznalatos szonda pozicidja pedig megjelenik a navigacios
képernydn a regisztralt paciens anatomiajahoz viszonyitva.

A kompatibilis séntdknek/katétereknek meg kell felelniik az dsszes alabbi feltételnek:
* Bels6 atméré: 1,3 mm és 1,5 mm kozott
* Hosszusag: < 150 mm
* Anyagok: szilikon vagy poliuretan (PU), burkolatlan, illetve bariummal vagy ezusttel burkolt

Kompatibilis Brainlab szoftver (navigacios és tervezé szoftver):

e Cranial 2.1
e Cranial 3.0
« Cranial 3.1

3.1 RENDELTETESSZERU HASZNALAT, HASZNALATI JAVALLATOK,
RENDELTETESSZERU CEL

3.1.1 RENDELTETESSZERU CEL

Az egyszer hasznalatos szonda lehetbvé teszi a katéterek/sontdk elhelyezését idegsebészeti beavatkozasok
soran.

3.1.2 RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Az egyszer hasznalatos szonda egy el6re kalibralt vezetészonda katéterek/sontdk optikailag kdvetett

navigalt elhelyezéséhez idegsebészeti beavatkozasok soran. Katéterek/sontok szabadkézi elhelyezéséhez
is hasznalhato.

3.1.3 HASZNALATI JAVALLATOK

A navigalt intracranialis katéter behelyezése olyan mutéti eljarasok soran indikélt, amelyeknél szikség van
egy drénkatéter (pl. kilsé kamrai drén, sont vagy Ommaya-féle intraventricularis katéter) behelyezésére.

3.2 ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok (mint pl. az elégtelen vérzéscsillapitas) és mellékhatasok (vérzés, fertézés,
a sOntrendszerek hibas mikodése) az eljarassal és/vagy a katéter-/sdntrendszerrel allnak 6sszefliggésben,
és nem specifikusak az egyszer hasznalatos szonda hasznalatara.

Nincsenek tovabbi ismert ellenjavallatok kifejezetten az egyszer hasznalatos szondara vonatkozoéan.
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3.3 TERVEZETT BETEGPOPULACIO

Az egyszer hasznalatos szonda rendeltetésszerli hasznalata esetén a betegpopulaciora vonatkozéan nem
allnak fenn nemi, életkori vagy etnikai korlatozasok.

3.4 KOCKAZATOK/FIGYELMEZTETESEK/MELLEKHATASOK

A Cranial IGS System klinikai hasznalatara altaldnossagban érvényesek lehetnek az aldbbi mellékhatasok,
ezek azonban nem kifejezetten az egyszer hasznalatos szondahoz kéthetdk:
* Bizonyos esetekben meghosszabbodott beavatkozasi id6 a telepitésre és a betegregisztraciora
forditott tébbletidd miatt.
» Bizonyos esetekben a paciens bérén/csontjan a regisztraciohoz és a koponyahoz régzitett
referenciamatrix rogzitése céljabdl tovabbi bemetszéseket végeznek.

A sont katéter behelyezésével kapcsolatos, de magatol az egyszer hasznalatos szondatél fliggetlen
mellékhatasok a kdvetkezék:

» Tulzott mértéki folyadékelvezetés

» Subduralis folyadékgytlem

Szovédmények/nemkivanatos események:

Az egyszer hasznalatos szonda alkalmazasabdl eredd nemkivanatos események/szévédmeények kozé
tartoznak a mUtéti eljards soran alkalmazott gydgyszerekkel, anyagokkal és modszerekkel, valamint

a betegnek az agyba ideiglenesen behelyezett idegen objektumokkal szembeni toleranciajaval kapcsolatos
szbvédmeények és nemkivanatos események. Ezek a szévédmeények azonban altalaban barmilyen
idegsebészeti beavatkozasndl eléfordulhatnak, és fuggetlenek magéatdl az eszkdztél.

Az egyszer haszndlatos szondaval kézvetlenll 8sszefuggésbe hozhatd szév8dmények/nemkivanatos
események a kdvetkez6k:

- Nem megfeleld pontossag

- Mechanikai hibak

- Az eszkdz anyagaival szembeni potencidlis intolerancia

A sont katéter behelyezésével kapcsolatos, de magatédl az egyszer hasznélatos szondatdl figgetlen
potencialis nemkivanatos események a kdvetkezok:

- Bevérzés

- Fert6zés

- A sont elvandorlasa

- Hematdéma neuroldgiai karosodassal

- Hasi pseudocysta kialakulasa (kizarélag peritonealis katéter belltetése esetén)

Figyelmeztetések és dvintézkedések az eqgyszer hasznalatos szonda hasznalati utasitasaban
felsoroltak szerint:

Ovintézkedések:
- Az egyszer hasznalatos szonda egy rendkivul érzékeny orvostechnikai eszkdz. Kezelje kuldnleges
korultekintéssel.
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Figyelmeztetések:

- Az egyszer hasznalatos szonda sterilen kertl leszallitasra. Ha a steril alkotéelemek barmelyike egy
nem steril tdrgyhoz ér hozza a kicsomagolas vagy a klinikai haszndlat soran, azonnal dobja el
a szondat.

- Felbontas el6tt ellenérizze, hogy a steril csomagolas nem sériilt-e meg. Szemrevételezéssel
ellenérizze a steril gatrendszer épségét hasznalat elétt. Ha a steril csomagolas sérilt, ne hasznalja
az egyszer hasznalatos szondat.

- A steril csomagolas felbontasa elétt ellendrizze, hogy a szavatossagi idé6 nem mult-e még el.

Ha a szavatossagi id6 lejart, ne hasznalja az egyszer hasznalatos szondat.

- Miel6tt hasznalna vagy a sontbe/katéterbe illesztené, ellendrizze, hogy az egyszer hasznalatos
szonda nem gorbult-e el.

- Az egyszer hasznalatos szondat ne gorbitse el és ne prébaljon meg kiegyenesiteni egy elgorbilt
szondat. Az elgdrbilt vagy karosodott szondat dobja el.

- Ne roviditse meg az egyszer hasznalatos szondat.

- Ugyeljen ra, hogy a séntbe/katéterbe térténé beillesztéskor ne gorbitse el az egyszer
hasznalatos szondat.

- Az egyszer hasznalatos szondat kizarolag olyan sontdokkel/katéterekkel hasznalja egyltt, amelyek
zart végekkel rendelkeznek és hasznalatukat a kivant alkalmazasra tervezték.

- Hasznalat elétt ellendrizze, hogy az egyszer hasznalatos szonda kdnnyen (tapadas nélkil) csuszik-
e be, illetve ki a sontbdl/katéterbdl.

- Kizéarolag az egyszer hasznalatos szonda acél része hasznalhaté invaziv médon. A szonda egyetlen
mas része sem érintkezhet a pacienssel!

- A navigacio kézben ne takarja le a kezével az egyszer hasznalatos szondan talalhaté
fényvisszaver® lemezeket.

- Ne haszndlja az egyszer hasznalatos szondat, ha az egyszer hasznalatos szonda fényvisszaveré
lemezei piszkosak, nedvesek vagy vérrel szennyezettek. Ez pontatlan navigaciét eredményez.

- Az egyszer hasznalatos szondat kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték és Ujbdli felhasznalasa
tilos. Az ujbdli felhasznalas karositja a fényvisszaverd lemezeket. Ez pontatlan navigacidhoz vezet,
ami a paciens sulyos sérulését eredményezheti.

- Ugyeljen arra, hogy az eszkézt egyenesen vezesse be. Soha ne hajlitsa meg az egyszer
hasznalatos szondat vagy igazitson az iranyvonalon, miutan megkezdte a bevezetést.

Fennmarado kockazatok:
A mellékhatasok, szovédmények és nemkivanatos események kozott felsoroltakon kivil nem all fenn mas
jelentés fennmaradé kockazat.

Az alabbi tablazat a kockazatelemzésben meghatarozottak szerint 6sszefoglalja és szamszerUsiti az egyszer
hasznalatos szondaval kapcsolatos 6sszes azonositott és mérsékelt kockazatot.
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Kockazat (artalom és veszélyes helyzet) Valészinliség
a beavatkozast
kovetéen

Veszély el6idez6je: Nem megfeleld vagy a gyartasi folyamat soran visszamarado anyagok. | < 0,1%
Veszélyes helyzet: Az egyszer hasznalatos szonda pacienssel kdzvetlendl érintkezé
alkatrészein 1évé anyagokbdl vagy a gyartasi folyamat soran hasznalt segédanyagokbdl
kiold6dé vagy kivonhaté anyagok nem biokompatibilisek a rendeltetésszeri hasznalattal.
Artalom: Citotoxikus reakcio, tilérzékenység, irritacié és intracutan reaktivitas vagy
szisztematikus akut toxicitas.

Veszély el6idézgje: Etilén-oxid. <0,001%
Veszélyes helyzet: Az etilén-oxidos sterilizalasi folyamatot kdvetéen toxikus
koncentracioju etilén-oxid szennyezédés marad az eszk6zdn vagy a steril csomagolason.
Artalom: Citotoxikus reakcio, tilérzékenység, irritacié és intracutan reaktivitas.

Veszély el6idézéje: Endotoxinok. <0,1%
Veszélyes helyzet: Az egyszer hasznalatos szondan 1évé endotoxinok hasznalat kdzben
érintkezésbe kerlilnek a paciens agyaval.

Artalom: Pirogén reakcio.

Veszély elsidézdje: Eles szélek. <0,001%
Veszélyes helyzet: A felhasznald az egyszer hasznalatos szondat a felszerelés, a klinikai
eljaras és a szétszerelés soran a kezében tartja.

Artalom: A felhasznalé megvagja magat vagy atszirja a bérét az egyszer hasznalatos
szonda éles széleivel.

Veszély el6idéz6je: Rosszul behelyezett katéter. <0,1%
Veszélyes helyzet: A katétert tul felszinesen vagy tul mélyen helyezték be, mert a katéter
hegyét nem igazitottak a szonda hegyéhez. A katéter disztalis része nem éri el a kivant
poziciot.

Artalom: Kritikus fontossagu struktira karosodasa (pl. a tervezettnél tébb agyszévet
sérll/szarodik at).

Veszély el6idézéje: Nem megfeleld navigacio. <0,1%
Veszélyes helyzet: Az egyszer hasznalatos szonda nyomon kdvetése nem pontos. Az
elére kalibralt szonda a tervezettdl eltéré pozicidba kertil.

Artalom: Kritikus fontossagu struktirak karosodasa (pl. fontos agyi régiok, erek vagy
idegpalyak atszurasa).

Veszély el6idézéje: Az eszkdz szennyezbdése. <0,1%
Veszélyes helyzet: Az eszkdz szennyezett és/vagy nem steril, és miitéthez hasznaljak fel.
Artalom: A paciens megfertézédése vagy gyulladasos tiinetei.

Veszély el6idézéje: Karosodott eszkoz. <0,1%
Veszélyes helyzet: Az eszkdz a sterilizalasi folyamat, a szallitds vagy a szavatossagi idd
lejarta miatt megsérilt vagy a rendeltetésszer( teljesitménye romlott.

Artalom: A paciens megsériilése az eszkdz meghibasodasa miatt.

Veszély el6idézéje: Aszeptikus kezelés vagy nem rendeltetésszer(i hasznalat. <0,1%
Veszélyes helyzet: A csomagolas nem teszi lehetévé az eszk6z aszeptikus kezelését. Az
eszkozt Ujrahasznositjak és ismét felhasznaljak, igy a sterilitas vagy a teljesitmény mar
nem biztositott. Az eszkdzt helytelenil artalmatlanitjak.

Artalom: A paciens vagy a felhasznalé megfertézédése vagy gyulladasos tiinetei, illetve a
paciens megsérilése az eszkdz meghibasodasa miatt.

Figyelembe véve az egyszer hasznalatos szonda alkalmazéséaval jaro klinikai elénydket, az eszkdz tervezett
elényeivel 6sszevetve az eszkdzzel kapcsolatban azonositott valamennyi kockazat elfogadhato.
Az eszkdzzel jard fennmarado kockazatok aranya 6sszességében elfogadhato.
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4 A KLINIKAI ERTEKELES OSSZEFOGLALOJA ES A FORGALOMBA
HOZATAL UTANI KLINIKAI NYOMON KOVETES (PMCF)

41 EGYENERTEKUSEGEN ALAPULO ERTEKELES

Nincs.

4.2 KLINIKAI VIZSGALATOKBOL SZARMAZO ADATOK

Nincs.

4.3 EGYEB KLINIKAI ADATOK

Az egyszer hasznélatos szondara vonatkozo klinikai adatokat a forgalomba hozatal utani felligyeleti és
a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetési tevékenységek soran gyujtotték dssze.

A kiadashoz és az azt kévet6 éves forgalomba hozatal utani felligyeleti felllvizsgalatokhoz kilsé MAUDE- és
BfArM-adatbazisokban, valamint a Brainlab panaszadatbazisaban végeztek eszkdz-szakirodalmi és
incidenskutatast. Ezenkivil 2016-t6l kezdve forgalomba hozatal utani felmérést is végeztek az egyszer
hasznalatos szondara vonatkoz6 klinikai adatok megszerzése érdekében.

A szakirodalombdl szarmazo klinikai adatok:
A szakirodalom kutatasa soran a kovetkez6 vonatkoz6 szakirodalmi forrasokat azonositottuk:

1. (Bailey et al. 2013)
Altalanos relevancia: megfeleld | Médszertani mindség: alacsony | Klinikai bizonyitékok szintje:
alacsony (V. szint)
Eredmény:
A katéter behelyezésének mddszerei: szabadkézi, optikai navigacio
A katéter behelyezésének pontossaga: szabadkézi: a paciensek 33%-anal jo pozicié (= 1. fokozat),
56%-anal elfogadhat6 pozicié és 11%-anal rossz pozicié | optikai navigacio: 75%-ban j6 pozicid,
19%-ban elfogadhaté pozicid, 6%-ban rossz pozicio
Szévédmények: nincs adat
A Klinikai értékeléshez val6 hozzjarulas:
Az elbre kalibralt katéterbehelyezb eszkdz hasznélata néveli a katéterbehelyezés pontossagat
gyermekek esetében, akiknél a koponyan belili célpontok kihivast jelentenek. A klinikai
teljesitbképességre és a biztonsagossagra vonatkozo6 allitasok alatamasztottak.

2. (Feulner et al. 2018)
Altaléanos relevancia: megfeleld | Médszertani mindség: alacsony | Klinikai bizonyitékok szintje:
alacsony (V. szint)
Eredmeény:
A katéter behelyezésének médszerei: optikai navigacié
A katéter behelyezésének pontossaga: 1. fokozat (Yim et al. szerint) 100%-ban
Szévédmények: nincs adat, cadaver vizsgalat
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A klinikai értékeléshez val6 hozzjarulas:

Az FDCT képalkotasi mddszer az optikai Brainlab egyszer hasznalatos szondaval kombinalva gyors,
pontos és kdnnyen hasznalhaté. A katéter hegyének idedlis pozicionalasat (1. fokozat)

a beavatkozast kdvetd képalkotas minden esetben megerésitette. A képvezérelt katéterbehelyezés
jo6l hasznalhaté médszer a helytelen behelyezések aranyanak csokkentésére. A kilsé kamrai drének
neuronavigalt katéterbehelyezés soran nagy pontossaggal helyezhetdk el a Brainlab referencia
fejpant és az el6re kalibralt egyszer hasznalatos szonda segitségével, a paciens fejének merev
rogzitése nélkul. A klinikai teljesitbképességre vonatkozo allitasok alatamasztasra kerlinek.

3. (Halliday and Kamaly 2016)
Altaléanos relevancia: mérsékelt | Médszertani minéség: alacsony | Klinikai bizonyitékok szintje:
alacsony (V. szint)
Eredmeény:
A katéter behelyezésének mddszerei: optikai navigacio
A katéter behelyezésének pontosséga: nincs adat, sikeres eset
Szévédmények: nincs adat
A klinikai értékeléshez val6 hozzjarulas:
Peel-away tipusu katéter navigalasa soran az egyszer hasznalatos szonda segitségével még a leirt
»indikacion kivili hasznéalat” esetén is elegendd pontossagot értek el.

4. (Keric et al. 2013)
Altalanos relevancia: kivalé | Modszertani mindség: kdzepes | Klinikai bizonyitékok szintje: kdzepes
(IV. szint)
Eredmény:
A katéter behelyezésének mddszerei: optikai navigacio
A katéter behelyezésének pontossaga: intenziv osztalyon térténd hasznalat soran: optimalis pozicio
100%-ban, m{tét soran: optimalis pozicié 81,8%-ban
Szév8dmények: intenziv osztalyon térténé hasznalat soran: 10% bevérzés, miitét soran:
9,1% fert6zés, 11,1% vérzés
A Klinikai értékeléshez valé hozzajarulas:
Az egyszer hasznalatos szonda alkalmazasa egyszeri és biztonsagos eljaras képvezérelt
katéterbehelyezéshez intenziv osztalyon torténé hasznalat soran. Segitségével intracranialis katéterek,
példaul kiilsé kamrai drének vagy az intracerebralis vérzés lizis terapidjahoz szikséges katéterek sikeres
képvezérelt elhelyezése végezhett el. Az egyszer hasznalatos szondéat a Brainlab képvezérld rendszere
elékalibralja és felismeri. A fejbilincsben valé rogzités alternativajaként az egyszer hasznalatos szonda
a Brainlab fejpanttal egyltt is hasznalhaté rovid beavatkozasokhoz és kritikus allapotu betegeknél.
A Klinikai teljesitéképességre és a biztonsagossagra vonatkozo allitdsok alatamasztottak.

5. (Malinova et al. 2014)
Altaléanos relevancia: erés | Médszertani minéség: kozepes | Klinikai bizonyitékok szintje: kbzepes
(IV. szint)
Eredmeény:
A katéter behelyezésének mddszerei: pointer altal vezérelt, optikai navigacié (szonda)
A katéter behelyezésének pontossaga: pointer altal vezérelt/szonda: 1,2%/0% centralis
katéterpozicio, 54%/87% a legnagyobb atmeérdvel kézel parhuzamosan, de a kézépponttdl vald
eltéréssel, 14,8%/0% részben intrahematomalis katéterpozicid, 20%/11% pozicié a hematéma
szélén, 10%/2% a hematoman kival
Szévédmények: nincs adat
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A klinikai értékeléshez val6 hozzjarulas:

Az elbre regisztralt szonda megkdnnyiti a spontan intracerebralis vérzésben szenvedd betegeknél

a kielégitd intrahematomalis katéterbehelyezést, és megfelel alternativaja a keret nélkuli

sztereotaxianak, valamint a csuklos karral torténé iranyitasnak. A klinikai teljesitbképességre és

a biztonsagossagra vonatkozo allitasok alatamasztottak.

6. (Yim et al. 2016)
Altaléanos relevancia: erés | Médszertani minéség: kézepes | Klinikai bizonyitékok szintje: alacsony
(V. szint)
Eredmeény:
A katéter behelyezésének modszerei: iCT, neuronavigacio
A katéter behelyezésének pontossaga: iCT: 1. fokozat 96%-ban / neuronavigacio: 1. fokozat
88%-ban
Szév6dmeények: neuronavigacio: 3,1% bevérzés, 3,1% visszatérés a miitébe
A Klinikai értékeléshez valé hozzajarulas:
Hasonlé pontossag a neuroendoszkopiaval és a keret nélkilli sztereotaxiaval végzett
katéterbehelyezések esetében. A keret nélkuli sztereotaxia bejelentett hatranyai: a mitében toltott
id6 ndvekedése, a navigacids rendszer egyszer hasznalatos részeinek tdbbletkdltsége és a fej
rogzitésének szikségessége. Mindazonaltal, mivel nem fordult eld sdntfert6zés, a vizsgalat
alatamasztja a klinikai biztonsagossagra, tovabba a klinikai teljesitbképességre vonatkozé
allitasokat. A katéterbehelyezéseket az elére kalibralt egyszer hasznélatos szonda alkalmazasaval
sikeresen el lehetett végezni.

A legutébbi forgalomba hozatal utani feligyeleti felllvizsgalati ciklus soran azonositottak egy tervezett
klinikai vizsgalatot, amely az intraoperativ ultrahangvezérelt és a sztereotaxias navigalt ventriculoperitonealis
sdntbehelyezést hasonlitja 6ssze. (Leu and Mariani 2020) 2021-ben a vizsgalati protokollt a kdvetkez tette
kdzzé: (Leu et al. 2021). A vizsgalat eredményei még nem allnak rendelkezésre. A vizsgalat befejezése
2022 oktoberére varhato. Mindazondéltal ez a vizsgalat rendkivili fontossaggal bir, mivel a navigalt eljarasok
soran az egyszer hasznalatos szondat és a Brainlab rendszerét fogjak hasznalni. A vizsgalat célja, hogy

I. osztalyu bizonyitékkal szolgaljon a ventriculoperitonealis sdntbehelyezések gyakori mitéteinek lehetd
legjobb sebészeti technikajara vonatkozoan. Az elsédleges eredmény a mitéti beavatkozéas ideje lesz.

A masodlagos eredmény a katéter elhelyezésének pontossaga, a ventriculoperitonealis sont diszfunkcidja és
a revizios mitét szikségessége, a teljes mitéti és altatasi id6, az intraoperativ kamrai punkcids kisérletek
szama, a szvédmények, tovabba az esetleges morbiditds és mortalitas.

Incidenskutatasokbdl szarmazd klinikai adatok:
A kulsé hatésagoknak bejelentett és a Brainlab belsé adatbazisaiban tarolt problémak és incidensek proaktiv
keresését évente végzik; a kereseési idészak 2010. junius 1. napjatél kezdddik.

Osszefoglalva, a meghatarozott keresési kritériumoknak megfeleléen nem talaltunk olyan bejegyzéseket,
amelyek az egyszer hasznalatos szondaval kapcsolatos, a paciens sérilését okozo, jelentendd incidenseket
irnanak le.

A bels6 panaszadatbazis attekintése soran a felllvizsgalati ciklusok csak kisszamu panaszt tartak fel,
amelyek oka elsésorban az eszkdz és a navigacios rendszer helytelen kézés hasznalata (6sszesen 16 eset)
és a szondanak a fogantyuba torténé sikertelen ragasztasa (6sszesen 6 eset) volt. A tdbbi panaszkategéria
(6sszesen 7) a biztonsag szempontjabdl nem relevans, ezért a tovabbiakban a kockazatelemzés soran nem
vettlk figyelembe. Tekintve az eszkdz eladott mennyiségét, a sikertelen ragasztas kockazata 0,012%-os
teljes panaszhanyaddal valdészinltlennek és elfogadhato elszigetelt esetnek mindsl.
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A felhasznaldi felmérésbdl szarmazo klinikai adatok:

Az MDD alapjan az egyszer hasznalatos szondara vonatkoz6 éves forgalomba hozatal uténi felugyeleti
tevékenységek részeként 2016-ban bevezettek egy forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdévetési
felmérést, hogy proaktivan gyljtsenek felhasznaldi visszajelzéseket az egyszer hasznalatos szonda és

a Brainlab cranialis képvezérelt sebészeti rendszerek kombinalt hasznalatarol. A felmérés kérdéseit az évek
soran kibévitették, hogy az eszkdz teljesitménye mellett tovabbi visszajelzéseket gyljtsenek a felhasznaloi
tapasztalatokrol, az elvégzett eljarasokrol, a betegprofilrél, az eszkoz teljesitményérdl, valamint az
eljarasokkal kapcsolatos biztonsagi informaciokrol.

A felmérés azt mutatja, hogy az egyszer hasznalatos szondat minden indikacio esetében rutinszeriien
alkalmazzdk, néhany sebész pedig kulénosen kihivast jelentd indikaciok esetén hasznalja. A megkeresett
felhasznaldk 43%-a alkalmazza az eszkdzt gyermekgyodgyaszati eljdrasokban. A nem kihivast jelent6
indikaciokkal 6sszehasonlitva a felhasznalok 60%-a jelentésen jobbnak, 40%-a pedig jobbnak értékelte az
egyszer hasznalatos szonda hasznalhatésagat. A kihivast jelentd indikaciok esetében végzett szabadkézi
eljarasokkal dsszehasonlitva a sikeres katéterbehelyezés szempontjabdl a felhasznaldk 80%-a
szignifikansan jobbnak (15% jobbnak, 5% egyenlének) értékelte az egyszer hasznalatos szonda hasznalatat.

Osszességében az 6sszegy(jtétt adatok elegendéek az egyszer hasznalatos szonda klinikai
biztonsagossaganak és teljesitbképességének bizonyitasara, valamint a célzott betegpopulacién beldli
rendeltetésszerli hasznalatanak megerdsitésére, beleértve a gyermekgyogyaszatot is.

4.4 OSSZEFOGLALO A BIZTONSAGOSSAGROL ES A TELJESITOKEPESSEGROL,
VALAMINT AZ ELONY-KOCKAZAT KOVETKEZTETESROL

Az egyszer hasznalatos szonda egy el6re kalibralt vezet6szonda katéterek/sontdk optikailag kdvetett
navigalt elhelyezéséhez idegsebészeti beavatkozasok soran.

A Brainlab Cranial IGS navigaciés rendszere és az egyszer hasznalatos szonda altal alkalmazott optikai
nyomon koévetés, amely kamerak segitségével lokalizalja a vizualis markereket, egy jol bevalt
nyomonkdvetési moéd. Miszaki, biolégiai és klinikai szempontbdl az értékelés targyat képezd termék klinikai
felhasznalasara vonatkozé altalanos fennmarado kockazat a kockazatcsdkkenté intézkedések végrehajtasat
kovetben elfogadhatd (a szamszerUsitést lasd a 3.4. pontban).

Az egyszer hasznalatos szondaval végzett eljarasoknal jelentett szév8dményaranyok hasonldak voltak
a legmodernebb eszkdzok esetében azonositott szovédményaranyokhoz. Ezért a klinikai biztonsagossagra
vonatkozo allitas sikeresen alatamaszthato.

Az értékelt és elemzett tudomanyos szakirodalomban kozdlt klinikai adatok bizonyitjak az egyszer
hasznalatos szonda rendeltetésszer(i hasznalatra és célra, hasznalati javallatokra és a tervezett
betegpopulaciéban torténd sikeres klinikai alkalmazasat. A donté teljesitményparaméter, az egyszer
hasznalatos szonda altal iranyitott, agyba torténd katéterbevezetés sikerességének aranya hasonlé vagy
jobb, mint a legmodernebb eszkdzdkkel végzett hasonld vagy alternativ katéterbevezetési modszerek
esetében ismertetett sikerességi aranyok.

Osszefoglalva, az azonositott vonatkozo6 szakirodalom alapjan és a forgalomba hozatal utani feliigyeleti
adatokkal alatamasztva az egyszer hasznalatos szonda lehetévé teszi a katéter elfogadhato,
rendeltetésszer(i hasznalathoz megfelels pozicidba helyezését a teljes betegpopulaciéban, tovabba a klinikai
alkalmazas szempontjabdl biztonsagosnak és hatékonynak tekinthetd.
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A fennmaradd kockazatokat a paciens szamara jelentett altalanos elénydkhodz képest kisebb klinikai
jelentéséglinek kell tekinteni.

Biokompatibilitas és sterilitas tekintetében valamennyi elvégzett vizsgalat megfelel az ISO 10993-1,

ISO 10993-7, ISO 14971 és MDR 2017/745 szabvanyok aktudlisan alkalmazandé verzidinak korlatozott
érintkezési idejl (< 24 6ra) eszkdzokre vonatkozé kdvetelményeinek, és az egyszer hasznalatos szonda
biztonsagosnak, az el6iras szerinti hasznalatra alkalmasnak tekinthetd.

Az egyszer hasznalatos szonda hasznalatanak elény/kockazat aranya akkor tekinthetd pozitivnak, ha
a felelds orvos szerint a hasznalat legalabb mérsékelt elénydkkel jar a paciens szamara. Ez utobbi
a hydrocephalusban és megndvekedett koponyal(iri nyomastdl szenvedd betegeknél varhaté.

4.5 TERVEZETT VAGY FOLYAMATBAN LEVO FORGALOMBA HOZATAL UTANI
KLINIKAI NYOMON KOVETES (PMCF)

A bels6 (termékvisszajelzések és panaszok, a felhasznaldk kdrében végzett felmérés) és kilsé
(példaul eszkdznyilvantartasok és a szakirodalom) forrasokbdl szarmazo klinikai adatok szisztematikus
fellilvizsgalatara évente kerll sor.

Az egyszer hasznalatos szonda 2009. decemberi elsd forgalomba hozatala 6ta eltelt, hosszu ideje tartd
klinikai hasznalat alapjan, amely a rendeltetésszer(i hasznalat és cél, a felhasznalasi javallatok és a tervezett
betegcsoport tekintetében bizonyitotta az eszkdz biztonsagossagat és hatékonysagat, a forgalomba hozatal
utani felligyelet (PMS) és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon koévetés (PMCF) elsédleges célja
annak megerdsitése, hogy az eszkdz biztonsagossaga és hatékonysaga tovabbra is garantalt. Az egyszer
hasznélatos szonda haszndlataval kapcsolatban nincsenek megvalaszolatlan kérdések. Ezenkivil nincsenek
olyan figyelembe nem vett kockdzatok, szévédmények vagy vératlan eszkdzmeghibasodasok, amelyek
tovabbi vizsgalatot igényelnének. Egy ilyen hosszu id6szak PMS-/PMCF-adatai alapjan nem varhato, hogy

a tovabbi PMCF-tevékenységek soran tovabbi, figyelembe nem vett kockazatokra deriilne fény.

A kockazatcsOkkentést kovetéen fennmaradd kockazatok mindsitését és elfogadhatésagat a paciensek és
klinikai felhasznalok nagyobb csoportja, vagyis tényszerii bizonyitékok alapjan kell ujraértékelni, és
azonositani kell az ismeretlen vagy felmerilé kockazatokat.

5 LEHETSEGES DIAGNOSZTIKAI VAGY TERAPIAS ALTERNATIVAK

A ventricularis katéter behelyezésének rendelkezésre alloé orvosi lehetéségei a szabadkézi technika, az
ultrahangvezérelt, a fluoroszkopiaval iranyitott, az endoszkoépiaval segitett, az okostelefonnal segitett és
a robotvezérelt behelyezés, valamint az elektromagneses és az optikailag navigalt behelyezés.

A leggyakoribb klinikai indikacié a hydrocephalus és a koponya(ri nyomas (ICP) kezelése.

Megallapithatd, hogy egy adott orvosi lehetéség alkalmassaga egy intracranialis katéter (iranyitott) behelyezésére
leginkabb a katéter célhelyétél és a pontossaggal kapcsolatos kdvetelményektdl fligg. Megallapithaté tovabba,
hogy minél mélyebbre vezetik be a szondat, minél kérllhataroltabb a célterilet €s minél kisebb a 1ézio, annal
nagyobb lesz a pontossag. A rendelkezésre allé adatok azt mutatjak, hogy a kereskedelmi forgalomban kaphat6
szondak pontossaga rendeltetésszeril hasznalat esetén megfeleld a hydrocephalus vagy a megndvekedett
koponya(ri nyomas kezeléséhez sziikséges helyes katéterpozicio eléréséhez.
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Termékadatok kezelése

Nyilvantartasi szam:
0000276126

Nyilvantartasi statusz:
Feliilvizsgalat alatt

Nyilvantartasi verzio: 001

% BRAINLAB

BIZALMAS

Osszefoglalva, az optikailag kévetett szondabehelyezések klinikai hatékonysaga és elényei a klinikai
alkalmazas hosszu multra visszatekinté torténete alapjan bizonyitottak, 6sszevetve a lehetséges kapcsolodo

szdévédmeényekkel vagy kockazatokkal.

A termékleirast és a rendelkezésre allé dokumentaciot figyelembe véve megallapithatd, hogy az egyszer
haszndlatos szonda a legkorszeriibb eszkdz, mivel manapsag mar rutinszer( klinikai hasznalatban van.

6 JAVASOLT FELHASZNALOI PROFIL ES KEPZES
A FELHASZNALOK SZAMARA

Az egyszer hasznalatos szondat idegsebészek hasznaljak. Az optikai IGS-rendszereket ismerd felhasznaldk
szamara nincs sziikség kiilon képzésre. Az optikai IGS-rendszereket nem ismer6 felhasznaldk szamara
ajanlott a Brainlab optikai IGS-rendszerek hasznalatara vonatkozo képzés.

7 HIVATKOZAS AZ ALKALMAZOTT HARMONIZALT SZABVANYOKRA ES
TUDOMANYOS IRANYMUTATASOKRA

Alkalmazott szabvany/utmutaté
vagy tudomanyos irdnymutatas

A szabvany/utmutaté/tudomanyos
irinymutatas éve/revizidja

Részben vagy egészben
alkalmazva

EN ISO 13485 2016/AC:2018 egészben
EN ISO 14971 2019 egészben
EN 1041 2008+A1:2013 egészben
EN ISO 15223-1 2021* egészben
ISO 20417 2021 egészben
EN 62366-1 2015 egészben
ISO 10993-1 2018 egészben
ISO 10993-4 2017 egészben
EN 1SO 10993-5 2009 egészben
EN I1SO 10993-7 2008 AMD 1:2019 egészben
EN I1SO 10993-17 2009 egészben
EN ISO 10993-18 2020 egészben
ISO 7153-1 2016 egészben
AAMI TIR28 2016 egészben
EN ISO 11135 2020 egészben
EN ISO 117371 2018 egészben
EN ISO 11737-2 2020 egészben
EN 1SO 11607-1 2020 egészben
EN I1SO 11607-2 2020 egészben
EN I1SO 7153-1 2017-02 egészben
Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006 egészben
1907/2006/EK rendelete

ASTM F1980 2016 egészben
ASTM D4169 2016 egészben
MDCG 2019-9 2018 egészben
MEDDEYV 2.7-1 Rev.: 4 2016 egészben

* Harmonizalva a harmonizalt szabvanyok hivatkozasainak az Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban megjelent

Osszefoglalasa szerint - (EU) rendelet.
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A KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE

VONATKOZO OSSZEFOGLALO Z2 BRAINLAB
Sablon azonositészama: FORM 04-274 :: REVISION 02 BIZALMAS
Nyilvantartasi szam:

T ékadatok kezelé
ermekKadato ezelese 0000276126
Nyilvantartasi statusz:
Nyilvantartasi verzio: 001 yrvaniariast statusz
Feliilvizsgalat alatt

8 KORABBI REVIZIOK

SSCP Kiadas Modositas leirasa A bejelentett szervezet altal
revizidszam | datuma jovahagyott revizié
001 2021.11. 08. | Els6 kiadas az MDR 2017/745 igen
szerint Hitelesités nyelve: Magyar
U nem
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