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Niniejsze Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) jest zgodne z dokumentem MDCG 2019-9 ,Summary of safety and clinical
performance - A guide for manufacturers and notified bodies” (,Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej — poradnik dla producentéw i jednostek notyfikowanych”) i ma na celu zapewnié
dostep publiczny do aktualnego podsumowania najwazniejszych kwestii dotyczgcych bezpieczenstwa

i skutecznoéci klinicznej wyrobu.

SSCP nie zastepuje instrukcji obstugi, ktéra jest gtdbwnym dokumentem majgcym zapewnic bezpieczne
uzytkowanie wyrobu, i nie zawiera sugestii diagnostycznych ani terapeutycznych w odniesieniu do
docelowych uzytkownikow lub pacjentow. Ponizsze informacije sg przeznaczone dla
uzytkownikéw/pracownikéw ochrony zdrowia.

2 IDENTYFIKACJA WYROBU | INFORMACJE OGOLNE

Nazwa wyrobu

Jednorazowy mandryn

Numer(y) artykutu

- 55797 Jednorazowy mandryn, 10 szt. (wyrobu 55793)
- 55793 Jednorazowy mandryn, 1 szt. (nie uwzgledniony w ofercie)

Podstawowy UDI-DI

4056481DisposableStyletAC

Producent

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

Zaktad produkcyjny

- Inpac Medizintechnik GmbH (w skrdcie: Inpac)

o 0Ogdlny wykonawca i dostawca opakowan

o Adres: NeureutstralBe 4 / Gewerbestralle 34, 75217 Birkenfeld
- Gebr. Renggli AG (w skrdcie: Renggli)

o Dostawca produkujgcy

o Adres: Schweizerbildstralte 57, 8200 Schaffhausen, Szwajcaria
- Injecta GmbH (w skrécie: Injecta)

o Dostawca igiet

o Adres: Neue Wiesen 1-5, 08248 Klingenthal, Niemcy
-  Sterigenics Germany GmbH (w skrécie: Sterigenics)

o Dostawca sterylizacji

o Adres: Kasteler Str. 45, 65203 Wiesbaden, Niemcy

SRN

DE-MF-000006183

Nomenklatura
dotyczgca opisu
wyrobu medycznego

- GMDN: 63571 (mandryn optyczny do srédczaszkowej nawigaciji
cewnika)

- EMDN: Z12100685 (instrumenty do neurochirurgii stereotaktycznej —
materiaty eksploatacyjne)

- MDN 1203 (nieaktywne, niewszczepialne cewniki prowadzace, cewniki
balonowe, prowadniki, introduktory, filtry i powigzane narzedzia)

- MDS 1005 (wyroby w stanie sterylnym)

- MDT 2001 (wyroby produkowane z wykorzystaniem przetworstwa
metali)

- MDT 2002 (wyroby produkowane z wykorzystaniem przetworstwa
tworzyw sztucznych)

- MDT 2008 (wyroby produkowane w salach czystych i w powigzanych
Srodowiskach kontrolowanych)

- MDT 2011 (wyroby wymagajgce pakowania, w tym oznaczania)
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Klasa wyrobu Klasa lll, reguta 6
Rok wydania Grudzien 2009
pierwszego certyfikatu

dla wyrobu

Nazwa i pojedynczy TUV Sued Product Service GmbH
numer identyfikacyjny | Ridlerstrasse 65

jednostki 80339 Munich

notyfikowanej SIN: 0123

3 OPIS WYROBU

Jednorazowy mandryn to wstepnie skalibrowany mandryn prowadzgcy do nawigowanego (z wykrywaniem
optycznym) umieszczania cewnikéw/zastawek w neurochirurgii i jest akcesorium nalezagcym do systemu
Cranial IGS System. Moze by¢ tez wykorzystywany do recznego umieszczania. Kompatybilny cewnik
komorowy innego producenta, ktéry jest wskazany do uzycia z jednorazowym mandrynem, jest
przeznaczony do drenazu ptynu mézgowo-rdzeniowego (PMR) i innych ptynéw o podobnych wtasciwosciach
fizycznych. Drenaz taki pozwala zredukowac i kontrolowa¢ podwyzszone cisnienie srodczaszkowe.

Ten wyrdb inwazyjny jest dostarczany w stanie sterylnym i jest przeznaczony do pojedynczego,
krotkotrwatego uzycia (< 60 min) u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Jedynym elementem wchodzgcym w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta jest prowadnik jednorazowego
mandrynu. Prowadnik wykonany jest ze stali nierdzewnej 304V (1.4301) i wchodzi w bezposrednie kontakt
z pacjentem, w odniesieniu do OUN/PMR.

Wyréb jest dostepny jako pudetko zbiorcze (55797) zawierajace 10 zapakowanych i wysterylizowanych
mandrynow (55793).

Wczesniejsza konfiguracja z pojedynczym opakowaniem 55798 (1 szt. wyrobu 55793) nie jest juz dostepna
do zakupu przez klientéw, ostatnia zostata sprzedana w 2018 roku.

OgodIny rozmiar: 260 x 50 x 10 mm

Wymiary prowadnika:
* Dilugosé catkowita: 165 mm
+ Srednica zewnetrzna: @ 1,1 mm

Metoda sterylizacji: Sterylizacja z uzyciem tlenku etylenu, SAL 10-°

Zasada dziatania:

Wyréb jest wykorzystywany w potgczeniu z cewnikiem komorowym lub zastawkg innej firmy oraz

z systemem Cranial IGS System firmy Brainlab. Mandryn wprowadza sie do swiatta cewnika komorowego
lub zastawki, umozliwiajgc kierowane obrazem umieszczenie we wcze$niej okreslonym miejscu docelowym.
Wykorzystywana technologia: technologia pasywnego wykrywania w podczerwieni. Jednorazowy mandryn to
wstepnie skalibrowany instrument. Oznacza to, ze oprogramowanie zawiera informacje o kalibracji
zoptymalizowang dla jednorazowego mandrynu. Dalsza kalibracja przez uzytkownika nie jest wymagana.
Geometria dyskéw znacznikowych jednorazowego mandrynu jest wykrywana przez kamery pracujgce
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w podczerwieni, a potozenie jednorazowego mandrynu jest wyswietlane na ekranie nawigacji w odniesieniu
do zarejestrowanej anatomii pacjenta.

Kompatybilne zastawki/cewniki muszg spetnia¢ wszystkie nizej wymienione kryteria:
+ Srednica wewnetrzna: od 1,3 mm do 1,5 mm
*  Dfiugosé: <150 mm
» Materialy: silikon lub poliuretan (PU), powlekany lub niepowlekany barem lub srebrem

Kompatybilne oprogramowanie firmy Brainlab (oprogramowanie do nawigacji i planowania):

e Cranial 2.1
e Cranial 3.0
« Cranial 3.1

3.1 ZASTOSOWANIE WYROBU, WSKAZANIA DO STOSOWANIA, PRZEZNACZENIE
3.1.1 PRZEZNACZENIE

Jednorazowy mandryn pozwala na umieszczanie cewnikéw/zastawek w neurochirurgii.

3.1.2 ZASTOSOWANIE WYROBU
Jednorazowy mandryn to wstepnie skalibrowany mandryn prowadzgcy do nawigowanego (z wykrywaniem

optycznym) umieszczania cewnikéw/zastawek w przypadku zabiegdw neurochirurgicznych. Moze by¢ tez
wykorzystywany do recznego umieszczania cewnikdéw/zastawek.

3.1.3 WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Zabiegi chirurgiczne, w ktorych stosuje sie nawigowane umieszczenie cewnika srédczaszkowego, obejmuja

zabiegi ze wskazan, w ktérych stosowany jest cewnik drenazowy, np. zewnetrzny dren komorowy (EVD),
zastawka lub zbiornik Ommaya.

3.2 PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania (jak np. niewystarczajgca hemostaza) oraz skutki uboczne (krwawienie, zakazenie,
uszkodzenie systemu zastawek) sg zwigzane z zabiegiem i/lub z systemem cewnika/zastawki, nie zas

specyficzne dla zastosowania jednorazowego mandrynu.

Brak znanych dodatkowych przeciwwskazan dotyczacych jednorazowego mandrynu.

3.3 DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

Gdy jednorazowy mandryn jest uzywany zgodnie z zastosowaniem, nie ma zadnych ograniczen zwigzanych
Z picig, wiekiem lub pochodzeniem etnicznym docelowej grupy pacjentow.
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3.4 ZAGROZENIA /| OSTRZEZENIA / SKUTKI UBOCZNE

Kliniczne stosowanie systemu Cranial IGS System moze ogdlnie wigzac sie z ponizszymi skutkami
ubocznymi, ale nie sg one bezposrednio zwigzane z jednorazowym mandrynem.
+  Wydtuzony czas interwencji w pewnych przypadkach ze wzgledu na dodatkowy czas potrzebny na
przygotowanie i rejestracje pacjenta.
+ W pewnych przypadkach wykonywane sg dodatkowe naciecia skéry/kosci pacjenta do celéw
zwigzanych z rejestracjg i mocowaniem unieruchomionego na czaszce uktadu referencyjnego.

Skutki uboczne zwigzane z umieszczeniem zastawki lub cewnika (niezalezne od samego jednorazowego
mandrynu) to:

* Drenaz zbyt duzej ilosci ptynu

* Gromadzenie ptynu w przestrzeni podoponowej

Dziatania niepozgdane / powiktania:

Dziatania niepozadane / powiktania, ktére mogg wynika¢ ze stosowania jednorazowego mandrynu, obejmujg
powiktania zwigzane z lekami, materiatami i metodami wykorzystywanymi w zabiegu chirurgicznym, a takze
ze stopniem tolerancji pacjenta na ciata obce przejsciowo wprowadzane do mézgu. Jednak te powikfania
mogg wystepowac generalnie w przebiegu wszystkich interwencji neurochirurgicznych i sg niezalezne od
samego wyrobu.

Dziatania niepozadane / powiktania zwigzane bezposrednio z jednorazowym mandrynem to:
- Niewystarczajgca doktadnos¢
- Uszkodzenia mechaniczne
- Potencjalna nietolerancja na materiaty wyrobu

Potencjalne dziatania niepozgdane zwigzane z umieszczeniem zastawki lub cewnika (niezalezne od samego
jednorazowego mandrynu) to:

- Krwotok

- Zakazenie

- Przemieszczenie zastawki

- Krwiak z uposledzeniem funkcji neurologiczne;j

- Utworzenie pseudotorbieli brzusznej (zwigzane wytacznie z cewnikiem otrzewnowym)

Ostrzezenia i przestrogi wymienione w instrukcji obstugi jednorazowego mandrynu:

Przestrogi:
- Jednorazowy mandryn to wysoce czuly wyrdb medyczny. Nalezy postugiwac sie nim z zachowaniem

ostroznosci.

Ostrzezenia:
- Jednorazowy mandryn jest dostarczany w postaci sterylnej. Nalezy niezwtocznie wyrzuci¢ mandryn,
jesli podczas wyjmowania z opakowania lub zastosowania klinicznego sterylne elementy zetkng sie
z niesterylnym Srodowiskiem.
- Przed otwarciem opakowania sterylnego nalezy zweryfikowa¢, czy nie jest ono uszkodzone.
Przed uzyciem przeprowadzi¢ wzrokowag kontrole pod katem obecno$ci uszkodzenh integralno$ci
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bariery sterylnej systemu. Nie wolno uzywaé jednorazowego mandrynu, jesli opakowanie sterylne
jest uszkodzone.

- Przed otwarciem sterylnego opakowania nalezy sprawdzi¢, czy nie mineta data przydatnosci.
Nie wolno uzywac jednorazowego mandrynu, jesli termin przydatnosci minat.

- Przed uzyciem lub wprowadzeniem jednorazowego mandrynu do cewnika/zastawki nalezy sie
upewnic, ze nie jest on zagiety.

- Nie wolno zgina¢ jednorazowego mandrynu ani podejmowac prob wyprostowania zagietego
mandrynu. Zagiete lub uszkodzone mandryny nalezy wyrzucié.

- Nie wolno skracac¢ jednorazowego mandrynu.

- Nalezy unika¢ zginania jednorazowego mandrynu podczas wprowadzania go do zastawki/cewnika.

- Mandrynu jednorazowego nalezy uzywac wytgcznie z zastawkami/cewnikami, ktére majg zamkniete
kohce i sg przeznaczone do stosowania do wybranego zabiegu.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy jednorazowy mandryn tatwo wsuwa sie (bez przywierania)
i wysuwa z zastawki/cewnika.

- Jedynie stalowa czesc¢ jednorazowego mandrynu moze by¢ stosowana w sposob inwazyjny.
Zadna inna cze$¢ mandrynu nie moze zetkngé sie z pacjentem!

- Podczas nawigacji nie wolno przykrywaé dtonig odblaskowych krgzkéw jednorazowego mandrynu.

- Nie uzywac¢ jednorazowego mandrynu, jesli krgzki odblaskowe jednorazowego mandrynu sg
zabrudzone, mokre lub zanieczyszczone krwig. Moze to doprowadzi¢ do nieprecyzyjnej nawigaciji.

- Jednorazowy mandryn jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie wolno go
regenerowac. Regeneracja powoduje uszkodzenie krgzkéw odblaskowych. Prowadzi to do
nieprecyzyjnej nawigacji, co moze skutkowac wystgpieniem powaznego urazu u pacjenta.

- Nalezy sie upewni¢, ze mandryn zostat wprowadzony prosto. Nigdy nie nalezy zginaé
jednorazowego mandrynu ani zmieniac trajektorii po rozpoczeciu wprowadzania.

Zagrozenia szczagtkowe:
Nie ma istotnych zagrozen szczatkowych poza wymienionymi w skutkach ubocznych, powiktaniach i
dziataniach niepozadanych.

Ponizsza tabela podsumowuje i okresla iloSciowo wszystkie zidentyfikowane i zminimalizowane zagrozenia
zwigzane z jednorazowym mandrynem, jak zdefiniowano w analizie ryzyka.

Zagrozenie (szkoda lub niebezpieczna sytuacja) Prawdopodobienstwo
po wprowadzeniu
srodkow
minimalizujgcych

Zagrozenie: Niewfasciwe materiaty lub pozostatosci procesu produkgciji. <0,1%

Niebezpieczna sytuacja: Resztki wycieku lub substancji ekstrahowanych z materiatéw lub
substancji wspomagajgcych stosowanych w procesie produkcji pozostate na
komponentach jednorazowego mandrynu wchodzgcych w bezposredni kontakt

z pacjentem to materiaty niebiozgodne w odniesieniu do zastosowania wyrobu.

Szkoda: Reakcja cytotoksyczna, uczulenie, podraznienie i reakcja srédskorna lub ostra
toksycznos¢ ogolnoustrojowa.

Zagrozenie: Tlenek etylenu. <0,001%
Niebezpieczna sytuacja: Na wyrobie lub w opakowaniu sterylnym w stezeniach
toksycznych pozostajg resztki tlenku etylenu po procesie sterylizacji z uzyciem EO.
Szkoda: Reakcja cytotoksyczna, uczulenie, podraznienie i reakcja srédskorna.

Zagrozenie: Endotoksyny. <0,1%
Niebezpieczna sytuacja: Endotoksyny na jednorazowym mandrynie wchodzg w kontakt z
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Zagrozenie (szkoda lub niebezpieczna sytuacja) Prawdopodobienstwo
po wprowadzeniu
srodkow
minimalizujacych

mozgiem pacjenta podczas uzycia.
Szkoda: Reakcja pirogenna.

Zagrozenie: Ostre krawedzie. <0,001%
Niebezpieczna sytuacja: Uzytkownik trzyma jednorazowy mandryn w dtoniach podczas
instalacji, zabiegu klinicznego i demontazu.

Szkoda: Uzytkownik zacina sie lub przektuwa skére ostrymi krawedziami jednorazowego
mandrynu.

Zagrozenie: Nieprawidtowo umieszczony cewnik. <0,1%
Niebezpieczna sytuacja: Cewnik umieszczony jest zbyt ptytko lub zbyt gteboko, poniewaz
koncoéwka cewnika nie jest wyréwnana z korncéwka mandrynu. Dystalna czes¢ cewnika
nie siega docelowego potozenia.

Szkoda: Uszkodzenie struktur krytycznych (np. uraz/punkcja wiekszej powierzchni tkanki
mozgowej, niz zamierzano).

Zagrozenie: Niedoktadna nawigacja. <0,1%
Niebezpieczna sytuacja: Wykrywanie jednorazowego mandrynu nie jest doktadne.
Wstepnie skalibrowany mandryn jest umieszczony w pozycji innej niz zamierzona.
Szkoda: Uszkodzenie struktur (np. punkcja waznych obszaréw mézgu, naczyn
krwionos$nych lub szlakéw nerwowych).

Zagrozenie: Zanieczyszczenie wyrobu. <0,1%
Niebezpieczna sytuacja: Wyréb jest zanieczyszczony i/lub nie jest sterylny, ale zostanie
wykorzystany podczas operacji.

Szkoda: Zakazenie lub stan zapalny u pacjenta.

Zagrozenie: Produkt uszkodzony. <0,1%
Niebezpieczna sytuacja: Wyréb jest uszkodzony lub przewidywana skutecznos¢ jest
obnizona ze wzgledu na proces sterylizaciji, transport lub starzenie podczas okresu
przydatno$ci.

Szkoda: Uraz u pacjenta z powodu uszkodzenia wyrobu.

Zagrozenie: Aseptyczna obstuga lub uzycie w sposéb niezamierzony. <0,1%
Niebezpieczna sytuacja: Opakowanie nie pozwala na aseptyczng obstuge wyrobu. Wyréb
jest poddany regeneracji i uzyty ponownie, a tym samym sterylnos¢ i skuteczno$¢ nie sg
dtuzej gwarantowane. Nieprawidtowa utylizacja wyrobu.

Szkoda: Zakazenie lub stan zapalny u pacjenta lub uzytkownika bgdz uraz u pacjenta

z powodu uszkodzenia wyrobu.

Uwzgledniajgc korzysci kliniczne wynikajgce ze stosowania jednorazowego mandrynu, wszystkie zagrozenia
zidentyfikowane w odniesieniu do wyrobu sg akceptowalne w zestawieniu z przewidywanymi korzysciami
z korzystania z wyrobu. Ogdlne zagrozenia szczgtkowe zwigzane z wyrobem sg akceptowalne.
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4 PODSUMOWANIE OCENY KLINICZNEJ | OBSERWACJI KLINICZNYCH
PO WPROWADZENIU DO OBROTU (POST-MARKET CLINICAL FOLLOW-
UP, PMCF)

41 OCENA NA PODSTAWIE ROWNOWAZNOSCI

Nd.

4.2 DANE Z BADAN KLINICZNYCH

Nd.

4.3 INNE DANE KLINICZNE

Dane kliniczne dotyczace jednorazowego mandrynu byly zgromadzone w wyniku badan w ramach nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu (ang. post-market surveillance, PMS) i obserwac;ji klinicznych po wprowadzeniu
do obrotu (ang. post-market clinical follow-up, PMCF).

Na potrzeby wydania i kolejnych corocznych wersji raportu PMS w obrebie literatury naukowej
przeprowadzono wyszukiwanie informacji na temat wyrobu oraz zdarzen zwigzanych z wyrobem

w zewnetrznych bazach danych MAUDE oraz BfArM, a takze w bazie danych skarg zgtoszonych do firmy
Brainlab. Co wiecej, od 2016 roku prowadzono badanie po wprowadzeniu do obrotu, aby uzyskaé¢ dane
kliniczne dotyczgce jednorazowego mandrynu.

Dane kliniczne z literatury:
Na podstawie wyszukiwania literatury zidentyfikowano nastepujgce pozycje odnoszgce sie do wyrobu:

1. (Bailey et al. 2013)
Ogdlne odniesienie: umiarkowane | Jakos¢ metodologiczna: niska | Poziom dowodoéw klinicznych:
niski (poziom V)
Wynik:
Metody umieszczania cewnika: recznie, z nawigacjg optyczng
Doktadnos¢ umieszczania cewnika: recznie: dobra pozycja u 33% (= stopien 1), akceptowalna
pozycja u 56% i staba pozycja u 11% pacjentéw | z nawigacjg optyczna: dobra pozycja u 75%,
akceptowalna pozycja u 19%, staba pozycja u 6% pacjentéw
Powiktania: brak informacji
Wkiad w ocene klinicznag:
Wykorzystanie wstepnie skalibrowanego narzedzia do umieszczania cewnika zwieksza doktadnos¢
umieszczania cewnika u dzieci z trudnymi srédczaszkowymi miejscami docelowymi. Stwierdzenia
dotyczace skutecznoéci klinicznej i bezpieczenstwa sg potwierdzone.

2. (Feulner et al. 2018)
Ogdlne odniesienie: umiarkowane | Jakos¢ metodologiczna: niska | Poziom dowoddw klinicznych:
niski (poziom V)
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Wynik:

Metody umieszczania cewnika: nawigacja optyczna

Doktadnos¢ umieszczania cewnika: stopien 1 (wg Yim et al.) w 100%

Powiktania: nd., badanie na zwiokach

Wkiad w ocene klinicznag:

Metoda obrazowania FDCT (tomografia z detektorami ptaskimi) w potgczeniu z optycznym
jednorazowym mandrynem firmy Brainlab jest szybka, doktadna i tatwa w uzyciu. Idealne
pozycjonowanie (stopien 1) koncéwki cewnika we wszystkich przypadkach byto potwierdzone
obrazowaniem pozabiegowym. Umieszczanie cewnika hawigowane obrazem stanowi cenne
narzedzie pozwalajgce obnizy¢ czestotliwosé nieprawidtowego umieszczania. Zewnetrzne dreny
komorowe mozna umieszczac z wysokg precyzja, stosujgc opaske referencyjng na gtowe firmy
Brainlab w potgczeniu ze wstepnie skalibrowanym jednorazowym mandrynem w celu
neuronawigowanego umieszczania cewnika bez sztywnego mocowania gtowy pacjenta.
Stwierdzenia dotyczgce skutecznosci klinicznej sg potwierdzone.

3. (Halliday and Kamaly 2016)
Ogdlne odniesienie: mate | Jakos¢ metodologiczna: niska | Poziom dowoddw klinicznych:
niski (poziom V)
Wynik:
Metody umieszczania cewnika: nawigacja optyczna
Doktadnos¢ umieszczania cewnika: nd., przypadek zakoriczony powodzeniem
Powiktania: brak informaciji
Wkiad w ocene klinicznag:
Uzyskano wystarczajgcg doktadnos¢ dzieki wykorzystaniu jednorazowego mandrynu, nawet
w przypadku opisywanego ,zastosowania pozarejestracyjnego” do nawigacji cewnika z odrywang
koszulka.

4. (Keric et al. 2013)
Ogdine odniesienie: przekonujgce | Jakos¢ metodologiczna: srednia | Poziom dowodéw
klinicznych: $redni (poziom IV)
Wynik:
Metody umieszczania cewnika: nawigacja optyczna
Doktadnos¢ umieszczania cewnika: na OIOM: optymalna pozycja w 100%; na sali operacyjnej:
optymalna pozycja w 81,8%
Powiktania: na OIOM: 10% krwotok; na sali operacyjnej: 9,1% zakazenie, 11,1% krwawienie
Wkiad w ocene klinicznag:
Stosowanie jednorazowego mandrynu to prosta i bezpieczna procedura w przypadku nawigowanego
obrazem umieszczania cewnika na oddziale OIOM. Mozna uzyskaé pomy$ine, nawigowane
obrazem umieszczanie cewnikéw srédczaszkowych, takich jak zewnetrzne dreny komorowe czy
cewniki do terapii lizg w przypadku krwawienia srodczaszkowego (ICH). Jednorazowy mandryn
zostat wstepnie skalibrowany i jest rozpoznawany przez system nawigacji obrazowej firmy Brainlab.
Jako alternatywa do mocowania w zacisku gtowy jednorazowy mandryn moze by¢ wykorzystywany
w polfgczeniu z opaskg na gtowe firmy Brainlab na potrzeby krétszych interwencji i w przypadku
pacjentéw w stanie krytycznym. Stwierdzenia dotyczgce skuteczno$ci klinicznej i bezpieczeristwa sg
potwierdzone.

Summary of Safety and Clinical Performance-Disposable Stylet_ PL.docx STR. 10/16



PODSUMOWANIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI

KLINICZNEJ % BRAINLAB

ID szablonu: FORM 04-274 :: REVISION 02 POUFNE
Zarzadzanie danymi Numer dokumentu:
produktu 0000276126

Status dokumentu: W trakcie

Wersja dokumentu: 001 X
sprawdzania

5. (Malinova et al. 2014)
Ogdlne odniesienie: mocne | Jako$¢ metodologiczna: $rednia | Poziom dowodow klinicznych: $redni
(poziom 1V)
Wynik:
Metody umieszczania cewnika: kierowana wskaznikiem, nawigacja optyczna (mandryn)
Doktadnos¢ umieszczania cewnika: kierowana wskaznikiem / mandryn: 1,2% / 0% centralna pozycja
cewnika, 54% / 87% prawie rownolegle do najwiekszej srednicy, ale z odchyleniem wzgledem
srodka, 14,8% / 0% potozenie cewnika czesciowo wewnatrz krwiaka, 20% / 11% pozycja na
krawedzi krwiaka, 10% / 2% poza krwiakiem
Powiktania: brak informaciji
Wkiad w ocene klinicznag:
Wstepnie zarejestrowany mandryn utatwia uzyskanie zadowalajgcej pozycji cewnika wewnatrz
krwiaka u pacjentow ze spontanicznym krwawieniem $rédczaszkowym (ICH) i jest wazng
alternatywg wzgledem stereotaksji bezramowej i nawigowania za pomocg ramienia przegubowego.
Stwierdzenia dotyczgce skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa sg potwierdzone.

6. (Yim et al. 2016)
Ogdlne odniesienie: mocne | Jakos¢ metodologiczna: $rednia | Poziom dowoddw klinicznych:
niski (poziom V)
Wynik:
Metody umieszczania cewnika: iCT, neuronawigacja
Doktadnos¢ umieszczania cewnika: iCT: stopien 1 w 96% / neuronawigacja: stopien 1 w 88%
Powiktania: neuronawigacja: 3,1% krwotok, 3,1% powrdt na sale operacyjng
Wkiad w ocene klinicznag:
Podobna doktadno$é umieszczania cewnika przy uzyciu neuroendoskopii i stereotaksji bezramowej.
Zgtoszone wady stereotaksji bezramowej: wydtuzony czas w sali operacyjnej, dodatkowe koszty
jednorazowych elementow systemu do nawigacji oraz koniecznos¢ stosowania mocowania gtowy.
Mimo to badanie potwierdza twierdzenia dotyczgce bezpieczenstwa klinicznego, poniewaz nie
wystgpity przypadki zakazenia zastawki, a takze twierdzenia dotyczgce skutecznosci kliniczne;.
Umieszczanie cewnikdw mozna wykonac¢ z powodzeniem, wykorzystujgc wstepnie skalibrowany
jednorazowy mandryn.

Podczas ostatniego cyklu przegladéw w ramach PMS zidentyfikowano zaplanowane badanie kliniczne
poréwnujgce umieszczanie zastawek komorowo-otrzewnowych z wykorzystaniem nawigacji za pomocg
srédoperacyjnego USG w zestawieniu z nawigacjg stereotaktyczna. (Leu and Mariani 2020) W 2021 roku
protokét badania zostat opublikowany przez (Leu et al. 2021). Wyniki badania nie sg jeszcze dostepne,
szacunkowy termin zakonczenia badania to pazdziernik 2022 roku. To badanie bedzie jednak miato duze
znaczenie, poniewaz jednorazowy mandryn i system firmy Brainlab bedg wykorzystane podczas zabiegéw
nawigowanych. Badanie ma na celu dostarczenie dowodow klasy | w celu okreslenia najlepszej techniki
operacyjnej w przypadku czesto wykonywanych zabiegdw umieszczania zastawek VPS. Pierwszorzednym
wynikiem bedzie czas interwencji chirurgicznej. Drugorzednym wynikiem bedzie doktadno$¢é umieszczania
cewnikéw, dysfunkcja VPS i konieczno$¢ operacji rewizyjnej, catkowity czas operacji i znieczulenia oraz
liczba srédoperacyjnych préb naktucia komory, a takze powiktania, zapadalnos¢ i Smiertelnoscé.

Dane kliniczne wynikajgce z wyszukiwan wypadkow:

Proaktywne wyszukiwanie problemow i incydentéw zgtaszanych zewnetrznym organom i ujetych
w wewnetrznych bazach danych firmy Brainlab prowadzone jest co rok i tgcznie obejmuje okres od
1 czerwca 2010 roku.

Summary of Safety and Clinical Performance-Disposable Stylet_ PL.docx STR. 11/16



PODSUMOWANIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI

KLINICZNEJ % BRAINLAB

ID szablonu: FORM 04-274 :: REVISION 02 POUFNE
Zarzadzanie danymi Numer dokumentu:
produktu 0000276126

Status dokumentu: W trakcie

Wersja dokumentu: 001 X
sprawdzania

Podsumowujgc, nie znaleziono dokumentdw opisujgcych incydenty zwigzane z jednorazowym mandrynem,
zgodnie ze zdefiniowanymi kryteriami wyszukiwania, powodujgce urazy u pacjenta, ktére podlegatyby
zgtoszeniu.

Podczas sprawdzania wewnetrznej bazy danych skarg w cyklach kontroli ujawniono tylko niewielka liczbe
zgtoszen, gtéwnie na podstawie nieprawidtowego uzycia wyrobu w potgczeniu z systemem nawigacji

(w sumie 16 przypadkow) i uszkodzenia potgczenia klejonego mandrynu z uchwytem (w sumie

6 przypadkow). Inne kategorie skarg (w sumie 7) nie sg zwigzane z bezpieczenstwem, a tym samym nie
zostaty uwzglednione w dalszej analizie bezpieczenstwa. Uwzgledniajgc wysokos¢ sprzedazy wyrobu,
ryzyko uszkodzenia potgczenia klejonego z ogding czestotliwoscig zgtaszania na poziomie 0,012% jest
uznawane za mato prawdopodobne i jest akceptowalnym, izolowanym przypadkiem.

Dane kliniczne na podstawie badania wéréd uzytkownikéw:

Jako element corocznego nadzoru nad bezpieczehstwem po wprowadzeniu do obrotu wynikajgcego

z dyrektywy MDD, w odniesieniu do jednorazowego mandrynu, w 2016 roku wprowadzono badanie
obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, aby proaktywnie gromadzi¢ informacje zwrotne od
klientow na temat jednorazowego mandrynu w potgczeniu z systemami do czaszkowej chirurgii nawigowanej
obrazem firmy Brainlab. Pytania w badaniu zostaly przez lata rozbudowane, aby zdoby¢ dodatkowe
informacje zwrotne dotyczgce doswiadczenia uzytkownikow, wykonanych zabiegéw oraz profilu pacjenta

w odniesieniu do skuteczno$ci wyrobu, a takze aby uzyskaé zwigzane z zabiegiem informacje dotyczgce
bezpieczenstwa.

Badanie wykazuje, ze jednorazowy mandryn jest rutynowo wykorzystywany do wszystkich wskazan,
niektorzy chirurdzy wykorzystujg go zwtaszcza w trudnych wskazaniach. 43% klientéw, z ktérymi nawigzano
kontakt, wykorzystuje wyréb w zabiegach u dzieci. W poréwnaniu ze wskazaniami niestanowigcymi
wyzwania 60% klientéw ocenito wartos¢ jednorazowego mandrynu jako znacznie wyzsza, 40% jako wyzsza.
W poréwnaniu z zabiegami recznymi w trudnych wskazaniach 80% klientéw ocenito wykorzystanie
jednorazowego mandrynu jako znacznie lepszg (15% jako lepszg, 5% jako taka samg) pod wzgledem
pomys$lnego umieszczenia cewnika.

Ogodlnie zgromadzone dane sg wystarczajgce, aby udowodni¢ kliniczne bezpieczenstwo i skutecznosé
jednorazowego mandrynu i aby potwierdzic¢ jego zastosowanie w docelowej grupie pacjentéw, w tym
u pacjentéw pediatrycznych.

4.4 PODSUMOWANIE DOTYCZACE,BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI ORAZ
WNIOSKI DOTYCZACE KORZYSCI/RYZYKA

Jednorazowy mandryn to wstepnie skalibrowany mandryn prowadzacy do nawigowanego (z wykrywaniem
optycznym) umieszczania cewnikéw/zastawek w przypadku zabiegéw neurochirurgicznych.

Optyczne wykrywanie z uzyciem kamer do lokalizacji markeréw wizualnych wykorzystywane w systemie
nawigacji Cranial IGS firmy Brainlab w pofgczeniu z jednorazowym mandrynem to znana i przyjeta metoda
wykrywania. Z technicznego, biologicznego i klinicznego punktu widzenia ogélne zagrozenie szczgtkowe
(okreslenie ilosciowe podano w punkcie 3.4) dla klinicznego uzycia produktu podlegajacego ocenie jest
akceptowalne po wdrozeniu srodkéw minimalizujgcych ryzyko.

Zgtaszana czestotliwos¢ powiktan w przypadku zabiegéw z wykorzystaniem jednorazowego mandrynu byta
poréwnywalna z czestotliwoscig powiktan obserwowang w zaawansowanych wyrobach. Dlatego twierdzenie
dotyczace bezpieczenstwa klinicznego moze zosta¢ pomysinie potwierdzone.
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Przedstawione dane kliniczne w uznanych i analizowanych pozycjach z literatury naukowej pokazujg
pomysine kliniczne zastosowanie jednorazowego mandrynu zgodnie z zastosowaniem, przeznaczeniem

i wskazaniami do stosowania oraz w docelowej grupie pacjentéw. Parametr skutecznosci decyzyjnej,
czestotliwos¢é powodzenia wprowadzania cewnika do mézgu z naprowadzaniem za pomocg jednorazowego
mandrynu, jest porownywalny lub lepszy w poréwnaniu z czestotliwoscig powodzenia zgtaszang

w najbardziej zaawansowanych metodach wprowadzania cewnika, podobnych do tej metody lub
alternatywnych.

Podsumowujac, na podstawie witasciwej, zidentyfikowanej literatury oraz dzieki potwierdzeniu przez dane

z badan po wprowadzeniu do obrotu, jednorazowy mandryn umozliwia uzyskanie zadowalajgcego potozenia
cewnika, wystarczajgcego do zastosowania w catej docelowej grupie pacjentéw. Jednorazowy mandryn
mozna uznac za bezpieczny i skuteczny podczas uzycia klinicznego.

Pozostate zagrozenia nalezy uzna¢ za majgce niewielkie znaczenie kliniczne w poréwnaniu z ogoing
korzy$cig dla pacjenta.

Jesli chodzi o biozgodnosc i sterylnos$¢, wszystkie przeprowadzone testy spetniajg wymagania obecnych,
obowigzujgcych wersji norm ISO 10993-1, ISO 10993-7, ISO 14971 oraz MDR 2017/745 dla wyrobow

z ograniczonym czasem kontaktu (< 24 godziny), a jednorazowy mandryn mozna uzna¢ za bezpieczny

i nadajgcy sie do zastosowan zgodnie z instrukcja.

Stosunek korzysci do ryzyka dla zastosowania jednorazowego mandrynu jest uwazany za pozytywny, gdy
lekarz odpowiedzialny musi uzyskac przynajmniej umiarkowang korzy$¢ dla pacjenta. Ten ostatni przypadek
jest oczekiwany u pacjentéw z wodogtowiem i podwyzszonym cisnieniem srédczaszkowym.

4.5 PLANOWANE LUB TRWAJACE PMCF

Systematyczne przeglady danych klinicznych pochodzgcych ze zrédet wewnetrznych (informacje zwrotne
oraz skargi dotyczgce produktéw, ankieta wérdd uzytkownikéw) oraz zewnetrznych (np. rejestry wyrobow
i literatura) sg wykonywane co rok.

Bazujgc na dtugiej historii stosowania klinicznego — od pierwszego wprowadzenia jednorazowego mandrynu
do obrotu w grudniu 2009 roku — $wiadczgcej o bezpieczenstwie i skutecznosci zgodnie z zastosowaniem,
przeznaczeniem i wskazaniami do stosowania oraz w docelowej grupie pacjentéw, giéwne cele PMS oraz
PMCF maija potwierdza¢, ze bezpieczenstwo i skutecznos¢ wyrobu sg nadal zapewnione. Nie ma zadnych
pytan dotyczacych stosowania jednorazowego mandrynu, na ktére nie udzielono odpowiedzi. Dodatkowo nie
ma zadnych nieuwzglednionych zagrozen, powiktan ani nieoczekiwanych uszkodzen wyrobu, ktére
wymagatyby dalszych badan. Na podstawie danych PMS/PMCF gromadzonych przez tak dtugi okres nie
oczekuje sie, aby w trakcie dalszych czynnosci zwigzanych z PMCF zidentyfikowane zostaty
nieuwzglednione dotad zagrozenia.

Ocena i akceptowalnosé dowolnych zagrozen pozostajgcych po wprowadzeniu srodkéw minimalizujgcych

ryzyko beda oceniane ponownie na podstawie wiekszej populacji pacjentéw i uzytkownikéw klinicznych,
a tym samym faktycznych dowodoéw, a nieznane lub pojawiajgce sie zagrozenia zostang zidentyfikowane.

Summary of Safety and Clinical Performance-Disposable Stylet_ PL.docx STR. 13/16



PODSUMOWANIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI

KLINICZNEJ % BRAINLAB

ID szablonu: FORM 04-274 :: REVISION 02 POUFNE
Zarzadzanie danymi Numer dokumentu:
produktu 0000276126

Status dokumentu: W trakcie

Wersja dokumentu: 001 X
sprawdzania

5 MOZLIWE ALTERNATYWY DIAGNOSTYCZNE LUB TERAPEUTYCZNE

Dostepne opcje medyczne zwigzane z umieszczaniem cewnikéw komorowych to technika reczna,
umieszczanie nawigowane pod kontrolg USG, umieszczanie pod kontrolg fluoroskopowsg, umieszczanie
wspomagane endoskopig, umieszczanie wspomagane smartfonem, umieszczanie nawigowane robotycznie
oraz umieszczanie nawigowane elektromagnetycznie i optycznie.

Najczestszym wskazaniem klinicznym jest leczenie wodogtowia i kontrola cisnienia srédczaszkowego (ICP).

Wynika stad, ze odpowiednio$¢ konkretnej opcji medycznej do (nawigowanego) wprowadzania cewnikow
Srédczaszkowych zalezy gtownie od docelowej lokalizacji cewnika oraz zaleznej od niej wymaganej
doktadnosci. Mozna wysnué wniosek, ze im gtebsze wprowadzanie mandrynu i im bardziej istotny obszar
docelowy, a mniejsza zmiana, tym wyzsza doktadno$¢ bedzie wymagana. Dostepne dane wskazujg, ze
dokfadnos¢ dostepnych na rynku mandrynow jest wystarczajgca do przypadkow w zakresie zastosowania
i pozwala uzyska¢ potozenie cewnika do leczenia wodogtowia lub podwyZzszonego cisnienia
Srédczaszkowedo.

Podsumowujac, skutecznos¢ kliniczna i korzysci zwigzane z optycznie nawigowanymi mandrynami sg
potwierdzone w zestawieniu z potencjalnymi zwigzanymi z nimi powiktaniami lub zagrozeniami,
na podstawie dtugiej historii zastosowania klinicznego.

Biorgc pod uwage opis produktu oraz dostepng dokumentacje, mozna stwierdzi¢, ze jednorazowy mandryn
to zaawansowany wyrob, stosowany obecnie w rutynowych zastosowaniach klinicznych.

6 SUGEROWANY PROFIL | SZKOLENIE DLA UZYTKOWNIKOW

Jednorazowy mandryn jest narzedziem wykorzystywanym przez neurochirurgéow. W przypadku
uzytkownikdéw znajgcych optyczne systemy IGS zadne konkretne szkolenie nie jest konieczne. W przypadku
uzytkownikéw nieznajgcych optycznych systemow IGS zaleca sie szkolenie w zakresie korzystania

z optycznych systeméw IGS firmy Brainlab.

7 ODNIESIENIE DO ZHARMONIZOWANYCH NORM I STOSOWANYCH CS

Norma / Wytyczne lub stosowane CS | Rok / wersja Zastosowanie w petni lub
normy/wytycznej/CS w czesci
EN ISO 13485 2016/AC:2018 w pehni
EN ISO 14971 2019 w pehni
EN 1041 2008+A1:2013 w pelni
EN I1SO 15223-1 2021* w pelni
ISO 20417 2021 w pelni
EN 62366-1 2015 w petni
ISO 10993-1 2018 w petni
ISO 10993-4 2017 w petni
EN ISO 10993-5 2009 w pehni
EN ISO 10993-7 2008 AMD 1:2019 w pehni
EN ISO 10993-17 2009 w pehni
EN ISO 10993-18 2020 w pehni
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PODSUMOWANIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI

KLINICZNEJ % BRAINLAB

ID szablonu: FORM 04-274 :: REVISION 02 POUFNE
Zarzadzanie danymi Numer dokumentu:
produktu 0000276126

Status dokumentu: W trakcie

Wersja dokumentu: 001 X
sprawdzania

Norma / Wytyczne lub stosowane CS | Rok / wersja Zastosowanie w petni lub
normy/wytycznej/CS w czesci
ISO 71531 2016 w pehni
AAMI TIR28 2016 w pelni
EN1SO 11135 2020 w pelni
EN 1SO 117371 2018 w pefni
EN 1SO 11737-2 2020 w pelni
EN 1SO 11607-1 2020 w pelni
EN I1SO 11607-2 2020 w pefni
EN ISO 7153-1 2017-02 w pehni
Rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 2006 w petni
ASTM F1980 2016 w pehni
ASTM D4169 2016 w pehni
MDCG 2019-9 2018 w pehni
MEDDEV 2.7-1 wer. 4 2016 w pehni

* Harmonizacja zgodnie z podsumowaniem odniesiern do zharmonizowanych norm opublikowanych w Oficjalnym
Dzienniku — Rozporzgdzenie (UE).

8 HISTORIA ZMIAN

Numer wersji | Data Opis zmiany Wersja walidowana przez
SSCP wydania jednostke notyfikowana
001 08 listopada Pierwsze wydanie zgodnie z tak
2021 MDR 2017/745 Jezyk walidaciji: polski
U nie
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