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1 UCEL

Tento suhrn bezpeénostného a klinického vykonu (SSCP) nadvazuje na ,Summary of safety and
clinical performance - A guide for manufacturers and notified bodies” (Suhrn bezpe€nostného a
klinického vykonu - priru¢ka pre vyrobcov a notifikované osoby) MDCG 2019-9 a jeho cielom je
poskytovat verejnosti pristup k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpeénostného a
klinického vykonu zariadenia.

Ugelom SSCP nie je nahradit navod na pouzitie ako hlavny dokument na zaistenie bezpeé&ného
pouzivania zariadenia, ani poskytovat’ diagnostické €i terapeutické navrhy uréenym pouzivatelom
alebo pacientom. Nasledujuce informacie su uréené pre pouzivatelov/zdravotnickych pracovnikov.

2 IDENTIFIKACIA ZARIADENIA A VSEOBECNE INFORMACIE

Tabulka 1 - Popis zariadenia

Nazov zariadenia

Jednorazovy stylet EM

Cislo(-a) polozky

18097-01 (samostatna Skatula), 18097-10 (Skatula, zasobnik s 10 kusmi)

Zakladné UDI-DI 4056481EMStylet4C
Referenéné Cislo 0000282488
Vyrobca Brainlab AG

Olof-Palme-Str. 9
81829 Munich

Miesto(-a) vyroby

RAUMEDIC AG, Am Muhlgraben 10, 08297 Zwo6nitz, Nemecko
- RAUMEDIC AG (zmluvny vyrobca a dodavatel, navrh, vyvoj (faza
1 az 8)/testovanie, zostavenie a balenie)
o Adresa: Hermann-Staudinger-Str. 2, 95233 Helmbrechts,
Nemecko
- Rose GmbH (sterilizacia ETO, subdodavatel spolo¢nosti
RAUMEDIC AG)
o Adresa: Gottbillstr. 25-30, 54294 Trier, Nemecko
- NDI Europe GmbH (kriticky komponent: senzor EM, subdodavatel
spolo¢nosti RAUMEDIC AG)
o Adresa: Gittinger Str. 37, 78315 Radolfzell am Bodensee,
Nemecko
- ADROIT Mfg Co (kriticky komponent: vyroba vodiacich drdtov,
subdodavatel spolo¢nosti RAUMEDIC)
o Adresa: 24, SVS Rd, RBI Colony, Dadar West,
Prabhadevi, Bombaj, Maharashtra 400025, India

SRN

DE-MF-000006183

Popis nazvoslovia
zdravotnickych
pomécok

e GMDN: 63570: Intracranial catheter navigation transmitter stylet

e EMDN: 212011485 (surgical navigation instruments — consumables)

MDN 1203 (Non-active non-implantable guide catheters, balloon

catheters, guidewires, introducers, filters, and related tools)

MDS 1005_1 (Devices in sterile condition)

MDT 2001 (Devices manufactured using metal processing)

MDT 2002 (Devices manufactured using plastic processing)

MDT 2008 (Devices manufactured in clean rooms and associated

controlled environments)

e MDT 2010 (Devices manufactured using electronic components
including communication devices)

e MDT 2011 (Devices which require packaging, including labelling)

Trieda pombcky

Trieda lll, pravidlo 6
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Rok vydania prvého 2017
certifikatu pre pomdcku

Nazov a nezavislé TUV Sued Product Service GmbH
identifikacné Gislo Ridlerstrasse 65
notifikovaného organu | 80339 Munich

SIN: 0123

3 POPIS ZARIADENIA

Jednorazovy stylet EM je predkalibrovany elektromagneticky (EM) vodiaci drot na sledované
navigované zavadzanie katétrov alebo spojok v neurochirurgii pomocou navigacného systému Cranial
EM spolo¢nosti Brainlab. Je flexibilny a ma jednu senzorovu cievku umiestnenu na svojom distalnom
konci, ¢im sa zaistuje presné sledovanie polohy hrotu. Okrem toho sa méze stylet pouzivat ako
intrakranialne ukazovacie zariadenie pocas kraniotdmie/kraniektémie na navigaciu anatomickych
orientaénych bodov.

Zariadenie pozostava z vodiaceho drétu, tesnenia (oblast rukovate), kabla a konektora. Spojka ani
katéter nie su sucastou balenia. Dodava sa sterilné (sterilizacia etylénoxidom).

Kompatibilné intrakranialne katétre vyrobcov tretich stran musia spifiat tieto kritéria:
e Vnutorny priemer (min. - max.): 1,3 mm - 1,9 mm
e Dizka: <250 mm

Kompatibilny softvér spoloénosti Brainlab:
e Cranial EM

3.1 UCEL POUZITIA, INDIKACIE NA POUZITIE, UCEL POUZITIA
3.1.1 UCEL POUZITIA

Zariadenie umoZfiuje intrakranialne zavadzanie katétrov/spojok a stereotakticku lokalizaciu v
neurochirurgii.

3.1.2 UCEL POUZITIA

Jednorazovy stylet EM je uréeny len na jedno pouzitie. Je predkalibrovany pristroj uréeny na
elektromagneticky sledované zavadzanie intrakranialnych katétrov a na pouzitie ako intrakranialne
ukazovadlo len v kombinacii s navigatnym systémom Cranial EM spolo¢nosti Brainlab.

3.1.3 INDIKACIE NA POUZITIE

Jednorazovy stylet EM tvori prislusenstvo systému Cranial EM a je uréeny na tieto postupy.

Urené chirurgické zakroky su:

e zavadzanie intrakranialneho katétra,
resekcie tumorov,
chirurgia lebecnej spodiny,
kraniotémie/kraniektomie,
transfenoidalne procedury.
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Chirurgické postupy na zavadzanie intrakranialneho katétra zahffiaju klinické indikacie, pri ktorych sa
musi zaviest' ventrikularny katéter pre spojku EVD, spojku alebo Ommaya rezervoar. Klinické indikacie
su:

e lie¢ba hydrocefalu,

o lie¢ba intrakranialneho tlaku (ICP),

e aspiracia cysty.

Klinické indikacie pre intrakranidlne smerovacie zariadenie su:
¢ resekcie nadorov umiestnenych v réznych oblastiach mozgu, pri€¢om sem patria nadory
spodiny lebe¢nej a nadory vyzadujuce transsfenoidalny pristup;
o lokalizacia bodu pristupu alebo trajektérie po¢as zavadzania intrakranialneho katétra,
kraniotomie alebo kraniektémie.

3.2 KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie, vedlajSie u€inky, neziaduce udalosti, varovania, upozornenia a rizika (nezavisle od
miery a pravdepodobnosti vyskytu) vo vztahu k jednorazovému styletu EM sa uvadzaju v aktualnom
navode na pouzitie.

Jednorazovy stylet EM sa nesmie pouzit na ziadne iné Ucely, ako su tie uvedené. Zodpovednostou
pouzivatela je adekvatne pouzivanie styletu v kombinacii so systémom Cranial EM a rozhodovanie v
kazdom pripade, &i je rozumné pouzit zariadenie ako ukazovadlo alebo ako vodiaci stylet na
zavedenie katétra pocas intrakranialnych zakrokov.

Kontraindikacie a vedlajSie uc€inky su zavislé od kompatibilného katétra, ktory sa ma pouzit' s
jednorazovym styletom EM.

Neexistuju ziadne zname kontraindikacie Specificky sa vztahujuce na jednorazovy stylet EM.
VSeobecnosti zavisia kontraindikacie od katétra, ktory sa ma pouZit, a su spojené s neurologickymi
zakrokmi podfa uc€elu pouzitia hodnoteného zariadenia.

3.3 URCENA POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju Zziadne obmedzenia vo vztahu k pohlaviu alebo veku pre uréenych pacientov,
Jednorazovy stylet EM je uréeny pre dospelych alebo pediatrickych pacientov.

3.4 RIZIKA/IVYSTRAHY/VEDLAJSIE UCINKY

Pri klinickom pouzivani systému Cranial EM sa mdzu vo vSeobecnosti vyskytnut tieto vedlajsie ucinky,
nie su vSak spojené vyhradne s jednorazovym styletom EM:

VedlajSie ucinky pri klinickom pouzivani systému Cranial EM
- Predizena doba zasahu v urgitych pripadoch z dévodu dodatoéného &asu na nastavenie a
registraciu pacienta.
-V urcitych pripadoch sa na ucely registracie a na pripojenie referenéného pola fixovaného
lebkou musia urobit’ dalSie rezy do koze/kosti pacienta.

Medzi komplikacie, ktoré mézu vyplynut z pouzivania jednorazového styletu EM, patria komplikacie
suvisiace s liekmi, materialmi a metédami pouzivanymi pri chirurgickom zékroku a tiez stuper
tolerancie pacienta voci cudzim predmetom docasne vlozenym v mozgu. Tieto komplikacie sa v8ak
mozu vo vSeobecnosti vyskytnut pri akejkolvek neurochirurgickej intervencii a nesuvisia so samotnym
zariadenim. Nasledujice komplikacie boli nahlasené:

- nepresnost,
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- mechanické poruchy,
- deformacia v magnetickom poli.

VedlajSie Ucinky suvisiace so zavedenim katétra spojky (ale nezavislé od samotného jednorazového
styletu EM)

- mierne krvacanie,

- hematém bez neurologického ohrozenia,

- infekcia,

- nadmerna drenaz,

- migracia spojky.

VedlajSie UCinky suvisiace s resekénymi zakrokmi tumoru (ale nezavislé od samotného
jednorazového styletu EM)

- mierne krvacanie,

- hematém bez neurologického ohrozenia,

- infekcia.

Potencialne neziaduce udalosti suvisiace so zavedenim katétra spojky (nezavisle od jednorazového
styletu EM samotného)

- porucha zariadenia,

- zhromazdovanie subduralnej tekutiny,

- krvécanie,

- hematom s neurologickym urovnanim,

- vytvorenie abdominalnej pseudocysty (vyluéne v suvislosti s peritonealnym katétrom).

Potencidlne neziaduce udalosti suvisiace s resekénymi zakrokmi tumoru (nezavisle od
jednorazového styletu EM samotného)

- krvacanie,

- hematdém s neurologickym urovnanim,

- zachvat,

- opuch mozgu,

- infarkt,

- porucha vedomia,

- poSkodenie motoriky,

- hemiparéza,

- afézia alebo iny neurologicky deficit.

Upozornenia
- Jednorazovy stylet EM je vysoko citliva a predkalibrovana zdravotnicka pom&6cka. Manipulujte

s nim mimoriadne opatrne a overte si presnost na znamych orientaénych bodoch.
- Pri pripajani k adaptéru sa uistite, Ze sa kabel styletu Uplne odmotal a nie je zauzleny.

Vystrahy
»  Stylet sa dodava sterilny. Ak sa dostane pocas vybalovania alebo pocas pouZzivania do

kontaktu s nesterilnym prostredim, pomdcku okamzite zlikvidujte.

*  Pred otvorenim sterilného balenia overte, €i neuplynul datum exspiracie. Ak uplynul datum
exspiracie, vyrobok sa musi zlikvidovat.

*  Pred otvorenim skontrolujte, €i nie je sterilny obal poskodeny. Pred pouzitim vizualne
skontrolujte, €i nie systém sterilnej bariéry naruSeny. Nepouzivajte, ak je sterilny obal
naruseny.

»  Stylet sa musi spojit a pouzit' len v kombinacii so zakladfovou stanicou EM pouzitim
pristrojového adaptéra EM pre jednorazovy stylet EM a nesmie sa spajat so Ziadnym inym
zariadenim.

* Neohybajte stylet a nepokusajte sa narovnat ohnuty stylet. DIhodobo ohnuty alebo poSkodeny
stylet méZe zapri€init vaZne poranenie pacienta a musi sa zlikvidovat, kedZe nie je mozné
zaistit' elektricki bezpeénost a presnost traktografie.
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* Neupravujte jednorazovy stylet EM.

»  Stylet sa smie pouzivat len s katétrami s uzavretym hrotom, ktoré nie su dlhSie ako 25 cm a
ktorych priemer limenu je vacési alebo rovny 1,3 mm a nie vaési ako 1,9 mm. Kvoli spravnemu
zavedeniu katétra dodrziavajte navod na pouzitie katétra.

* Pred pouzitim si overte, &i sa stylet lahko zasuva (bez zasekavania) do a zo katétra.

» Pri zavadzani vzdy zaistite katéter rukou a uistite sa, Ze sa hrot styletu dotyka uzavretého
hrotu katétra, avSak bez toho, aby prenikol do drenaznych otvorov katétra.

* Len distalny kovovy vodiaci drot styletu sa méze pouzivat invazivne. Do priameho kontaktu s
pacientom sa nesmie dostat Ziadna ina Cast styletu.

»  Pri odstrafiovani styletu vzdy zaistite katéter rukou.

* Uvedomte si, Ze presnost traktografie sa mdze ovplyvnit, ak sa hrot styletu umiestni blizko
alebo vo vnutri akéhokolvek iného kovového nastroja. Systém EM nedokézZe rozpoznat' ani
kompenzovat skreslenie styletu v désledku inych kovov.

» Stylet je ur€eny len na jednorazové pouzitie a po pouziti sa musi zlikvidovat. Opatovné
spracovanie poSkodzuje zariadenie a vedie k nepresnej navigacii alebo inému zavaznému
poraneniu pacienta.

» Uvedomte si, Ze navigujete hrot styletu a nie hrot katétra.

» Toto zariadenie nepouzivajte vedla iného zariadenia alebo nan polozené - v opaénom pripade
hrozi riziko nespravneho fungovania. Ak sa takéto pouzivanie vyzaduje, je potrebné sledovat
fungovanie tohto zariadenia aj druhého zariadenia a overit, €i funguju normalne.

* Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, akymi st napriklad
anténové kable a externé antény), by sa nemali pouzivat’ blizSie nez 30 cm k Ziadnej zo
sucasti navigaCnej stanice Brainlab, vratane kablov uréenych spolo&nostou Brainlab.

V opacnom pripade hrozi riziko zhorSenia funk&nosti.

* PouZivanie iného prisludenstva, vysielaCov a kablov, ako su tie uvedené alebo dodané
vyrobcom tohto zariadenia, mdze mat za nasledok zvySené elektromagnetické emisie alebo
zniZzenu elektromagneticku odolnost’ tohto zariadenia a nespravnu prevadzku.

ZvysSkové rizika:
Okrem rizik uvedenych v ¢asti vedlajSie ucinky, komplikacie a neziaduce udalosti neexistuju ziadne
dalSie vyznaéné zvyskové rizika.

Nasledujuca tabulka sumarizuje a kvantifikuje vSetky identifikované a zmiernené rizika v suvislosti s
jednorazovym styletom EM:

Tabulka 2 - Suhrn rizik suvisiacich s funkénou bezpecnostou a efektivnym vykonom

Pravdepodobnost’

Riziko (poranenie a nebezpecna situacia) po opatreniach

Nebezpecdenstvo: ostré okraje. < 0,001 %
Poranenie: poSkodenie kritickych Struktur.

Nebezpecéna situacia: stylet EM sa pouziva ako ukazovacie zariadenie a zavadza sa do
mozgu pacienta.

Nebezpecenstvo: ostré okraje. < 0,001 %
Poranenie: pouzivatel sa sam poreze alebo si prepichne pokozku ostrymi okrajmi styletu
EM.

Nebezpeéna situacia: pouzivatel drzi stylet EM v rukach pocas procesu instalacie,
klinického postupu a demontaze.

Nebezpecéenstvo: elektricka energia. < 0,001 %
Poranenie: zasah elektrickym pradom méze viest k smrti pacienta alebo pouzivatela.
Nebezpecna situacia: stylet EM je zapojeny do zakladriovej stanice EM a pouziva sa
podla ur€enia. Hrot styletu EM alebo jeho sucasti su v priamom kontakte s pacientom a
pouzivatefom. Vysoké napétie je pritomné na pristroji v stave jednoduchej poruchy.
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Riziko (poranenie a nebezpecéna situacia) Pravdepodol_)nost
po opatreniach

Nebezpec€enstvo: popélenie.
Poranenie: poSkodenie kritickych Struktir mozgu.

Nebezpecna situacia: stylet EM sa zavadza do mozgu pacienta alebo ho drzi
pouzivatel. Teplota hrotu styletu EM a ostatnych komponentov je prili§ vysoka.

< 0,001 %

Nebezpecenstvo: pouzitie nespravnych materialov.

Poranenie: cytotoxicka reakcia, senzibilizacia, podrazdenie a vnutrokozna reaktivita
alebo systematicka akutna toxicita.

Nebezpeéna situacia: luhovatelné alebo extrahovatelné substancie z materidlov
komponentov jednorazového styletu EM, ktoré s v priamom kontakte s pacientom, nie
su biologicky kompatibilné pre jeho U¢el pouzitia.

20,001 %a<0,1%

Nebezpecenstvo: poSkodeny vyrobok.

Poranenie: poSkodenie pacienta kvoli poruche pomdcky.

Nebezpecna situacia: pomdcka je poskodena alebo jej zamyslany vykon sa zhorSil kvoli
procesu sterilizacie, preprave alebo starnutiu po€as doby skladovania.

20,001%a<0,1%

Nebezpecenstvo: kontaminacia pomécky.
Poranenie: infekcia alebo zapal pacienta.
Nebezpecéna situacia: zariadenie je kontaminované a nie je sterilné.

20,001 %a<0,1%

Nebezpecenstvo: etylénoxid.
Poranenie: cytotoxicka reakcia, senzibilizacia, podrazdenie a vnutrokozna reaktivita.

Nebezpeéna situacia: zvysky etylénoxidu ostavaju na pomécke alebo v steriinom obale
v toxickej koncentracii po procese sterilizacie etylénoxidom.

< 0,001 %

Nebezpecéenstvo: endotoxiny.

Poranenie: pyrogénna reakcia.

Nebezpecéna situacia: endotoxiny na stylete EM su po¢as pouzivania v kontakte s
mozgom pacienta.

20,001 %a<0,1%

Nebezpecéenstvo: priony.
Poranenie: prionové ochorenia.

Nebezpecna situacia: stylet EM je kontaminovany priénmi.

< 0,001 %

Nebezpecenstvo: mechanické sily.

Poranenie: infekcia zapalu.

Nebezpecna situacia: stylet EM sa zavadza do mozgu pacienta. Niektoré komponenty
su uvolnené a musia sa samostatne odstranit. Niektoré malé prvky ostanu v mozgu
pacienta.

20,001 %a<0,1%

Nebezpecéenstvo: nespravne umiestneny katéter.

Poranenie: poskodenie kritickych Struktur.

Nebezpecna situacia: katéter je umiestneny prili$ plytko alebo prili§ hiboko, pretoze hrot
katétra nie je zarovnany s hrotom styletu EM. Distalna Cast katétra nedosiahla
zamyslanu polohu.

20,001 %a<0,1%

Nebezpecenstvo: nespravne umiestneny katéter.

Poranenie: neucinna liecba.

Nebezpecéna situacia: katéter je umiestneny mimo dutiny (nie na zamysfanom mieste).
Mozgovomiesny mok (CSF) nie je mozné odvadzat.

20,1%a<1%

Nebezpecenstvo: nepresné traktografia.

Poranenie: poSkodenie kritickych Struktur.

Nebezpeéna situacia: sledovanie styletu EM nie je presné. Stylet EM je umiestneny v
inych polohach, ako sa zamyslalo.

20,001 %a<0,1%

Nebezpecéenstvo: predvidatelné nespravne pouzitie.

Poranenie: poSkodenie kritickych Struktur.

Nebezpecéna situacia: stylet EM nefunguje spravne, pretoze sa pouziva inym spésobom,
ako sa zamyslalo. Presnost traktografie a mechanicka stabilita sa zhorsuju.

< 0,001 %
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Pravdepodobnost’

Riziko (poranenie a nebezpecéna situacia) po opatreniach

Nebezpecéenstvo: predvidatelné nespravne pouzitie. 20,001 % a<0,1%
Poranenie: infekcia pacienta alebo pouzivatela alebo poranenie pacienta kvdli zlyhaniu
pomdcky.

Nebezpeénd situgcia:

- Obal neumozriuje sterilnd manipulaciu s pomdckou.

- Pombcka sa opéatovne spracuje a pouzije, v dosledku ¢oho uz nie je zaistena sterilita
alebo vykon.

- Pomocka sa nespravne zlikvidovala.

4 SUHRN KLINICKEHO HODNOTENIA A KLINICKEHO SLEDOVANIA
PO UVEDENI NA TRH (PMCF)

V Case uvolnenia MDR bol jednorazovy stylet EM uz takmer 5 rokov Uspesne na trhu. Okrem
predklinickych Gdajov sa klinické hodnotenie jednorazového styletu EM zaklad4 na klinickych Gdajoch
z prieskumu PMCF, udajoch z dohfadu po uvedeni na trh, vratane hodnotenia hlasenych incidentov a
staznosti na vyrobok na urovni vyrobku a na urovni systému a udajoch z prebiehajucej studie PMCF
(spustena uvofnenim zariadenia v ramci MDD).

4.1 UDAJE Z KLINICKYCH VYSETRENI

Prospektivna Studia klinického sledovania po uvedeni na trh:

Doposial skimana populacia pacientov zahffia 9 pacientov; dospelych muzov a Zien rézneho veku.
Medicinske indikacie na zavedenie intrakranialneho katétra boli hydrocefalus akéhokolvek pévodu
alebo zvySenie ICP. Silikdnové katétre s vnutornym priemerom od 1,3 do 1,5 mm, ktoré su vhodné pre
jednorazovy stylet EM boli pouzité. Za u¢elom overenia spravneho pozicie vietkych katétrov sa ako
dodato¢né zobrazovanie pouzila MRI. Presnost umiestnenia katétra sa vyhodnotila systémom
vyvinutym timom Hayhurst et al., 2010. VSetkych 9 zakrokov bolo Uspesnych, 7 umiestneni katétra sa
hodnotilo stupriom 1 a 2 sa hodnotili stupfiom 2. Na zaklade Specifikacie aspor 74 % umiestneni
katétra so stupriom ,1“ sa mdze doterajSia presnost navigacie jednorazového styletu EM hodnotit’ ako
Luspesna“ so 77,8 %. Zaznamenali sa 2 neziaduce udalosti, ktoré vS§ak nemali suvis alebo
pravdepodobne nemali stvis s jednorazovym styletom EM. Studia je registrovana v Holandsku v
institite ccmo (,Central Committee on Research Involving Human Subjects®) s registranym Cislom
NL76660.078.21.

4.2 INE KLINICKE UDAJE

Udaje z dohl'adu po uvedeni na trh, vratane hodnotenia hlasenych pripadov a staZznosti na
vyrobok na drovni vyrobku a systému

Suhrnny prieskum CID spolo€nosti Brainlab: Ziadna zo staznosti neoznacovala systematicku
chybu vyrobku ani biokompatibility ani pouZitia vyrobku, ani nemala za nasledok riziko pre pacienta
alebo pouzivatela. Ani jedna z nich nespusta aktualizaciu existujucej analyzy rizik, kedZe primerané
opatrenia su uz zavedené. Nevydali sa Ziadne CAPA, ozndmenia o bezpec&nosti v praxi ani napravné
opatrenia. Ani jedna staznost’ tykajuca sa jednorazového styletu EM nema hlavnu pri€inu suvisiacu
priamo s jednorazovym styletom EM (ale so softvérovou aplikaciou pristroja). Teda neoznacuju
systematickd chybu vyrobku, klinického pouzitia ani biokompatibility jednorazového styletu EM.

Suhrnny prieskum Maude: nenasli sa ziadne incidenty suvisiace priamo s pouzitim jednorazového
styletu EM spolo¢nosti Brainlab. Pre podobnd pomécku, Medtronic AXIEM Stylet, sa naslo
19 zaznamov v suvislosti s nepresnostou alebo nefunkénostou (strata schopnosti sledovania poc¢as
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zakroku, alebo bol stylet blizko retraktora rany a objavili sa deformacie, alebo navigaény systém
Medtronic vébec nerozpoznal stylet) pomécky Medtronic AXiIEM Stylet. V hlasenych incidentoch vo
vztahu k nepresnosti nepresnost zistil pouzivatel a nehlasili sa Ziadne vazne poranenia pacienta ani
umrtia, ktoré by suviseli priamo s pouzivanim elektromagneticky sledovaného styletu. Nefunkény stylet
neviedol k Ziadnej ujme pacienta. V niektorych pripadoch sa nahlasilo oneskorenie postupu s dizkou
kratSou ako jedna hodina. KedZe incidenty objavujuce sa v pripade pomodcky Medtronic AXIEM Stylet,
by sa mohli vyskytnut aj v pripade jednorazového styletu EM, zohladriuju sa v analyze rizik, ale nie su
zapocitané ako klinické udaje uplatnitelné pre jednorazovy stylet EM v zmysle obmedzeni ¢lanku 61
MDR.

Suhrnny prieskum BfArM: nena$li sa Ziadne zaznamy opisujuce incidenty v suvislosti s
jednorazovym styletom EM alebo aplikovatelné pre tento stylet.

Prieskumy incidentov na Urovni systému: prieskum incidentov na Grovni systému pre pripady
pouZitia ,Frameless Stereotaxy“ (Bezrdmova stereotaxia) a ,Cranial Resection” (Kranialna resekcia)
neboli identifikované Ziadne nové rizika alebo vedlajSie uCinky a ziadne systematické problémy.
Nespustili sa Zziadne napravné opatrenia.

Zaver prieskumu incidentov: hodnotenim informacii o vyrobe a nasledne po vyrobe pre jednorazovy
stylet EM neboli identifikované Ziadne nové rizika v suvislosti s pouzitim jednorazového styletu EM,
ktoré sa eSte nezohladnuju v aktualnej analyze rizik. Taktiez sa nevyzaduje zmena na zaklade
posudku, ktora by mala za nasledok vysSie hodnotenie existujucich rizik, ¢im by sa stali
neprijatelnymi. Z tohto dévodu sa mdze konstatovat, Zze analyza rizik je stale platna a jej aktualizacia
sa nevyzaduje. Neexistuje indikacia, Ze by mechanické alebo elektrické vlastnosti jednorazového
styletu EM neboli vhodné na zamyslané klinické pouzitie. Pre jednorazovy stylet EM sa nevydané
Ziadne oznamenie o bezpecnosti v praxi (FSN) ani napravné opatrenia vo vztahu k bezpecnosti v
praxi (FSCA). Ziadny klinicky negativny Gginok sa nenahlésil. Bezpeénost a Gginnost zariadenia sa
nadalej zarucuju.

Predklinické udaje zo Studii na ¢erstvych mrtvych telach

- Plan valida¢nych testov a hlasenie - transsfenoidalny zakrok (interné registratné
Cislo: 0000006295 a 0000008204)

- Plan valida¢nych testov a hlasenie - zavedenie spojky katétra (interné registracné
Cislo: 0000006294 a 0000008201)

Pri 6smich transsfenoidalnych zakrokoch (jednorazovy stylet EM sa pouzil na obrazom riadenu
kontrolu po€as pripravy miesta vstupu do hypofyzy) a 6smich umiestneniach ventrikularnych katétrov
sa preukazal ucel pouzitia jednorazového styletu EM. Celkovo sa realizovalo 16 zavedeni a vSetky sa
vyhodnotili ako prijatelné.

Systematicky posudok s kvalitativnou syntézou informacii zo zahrnutych Studii prostrednictvom

Song and Jo (2021) systematicky posudil vhodnost €erstvo zmrazenych mrtvych tiel (FFC) na pouzitie
hlavne na 8kolenie chirurgov a vzdelavanie, ale tiez dokladne skuma dévody, pre¢o su FFC vhodnym
a klinicky prenosnym realistickym modelom pacienta. K dévodom tohto vysokého stupfa prenosnosti
udajov a zruénosti ziskanych pomocou FFC na skuto&nych pacientov patrili realisticka Struktura a
kvalita tkaniva, schopnost rekonstrukcie redlnych zakrokov a presnost anatomickych umiestneni.

Cerstvo zmrazené mftve tela nepodliehaju procesu balzamovania. Farby tkaniv su realistické a
minimalne zmenené v porovnani s pévodnymi podmienkami (Hayashi et al. (2016)). Profesori hlasili,
Ze rezné a drenazne zakroky realizovali s podobnym odporom a Strukturou ako tie pri skutoénych
chirurgickych situaciach. Navyse sa FFC pouzivaju a mézu pouzivat na kadaverozny vyskum, ku
ktorému patri presné meranie vzdialenosti Struktur v ramci tkaniv.
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Aktualne sa FFC pouzivaju na viacero Ucelov, vratane klinického/medicinskeho/chirurgického
Skolenia, anatomickych $tudii a kadaver6zneho vyskumu, vratane hodnotenia zdravotnickych
pomdcok. Aj ked su vlastnosti tkaniv vSeobecne velmi realistické z hfadiska haptiky, farby a
operativnosti a vynikaju nad balzamovanymi mitvymi telami, stuper prenosu vysledkov Studii na
skutoénych pacientov z pohladu vykonnostnych alebo bezpecnostnych Udajov sa musi definovat
individuélne.

Za ucelom vyhodnotenia presnosti implantacie intraventrikularnych katétrov prostrednictvom
jednorazoveého styletu EM a Ucelnosti jednorazového styletu EM ako ukazovacieho zariadenia sa
pouzili Cerstvé nekonzervované celé mitve tela s ciefom zabranit Uniku mozgovomieSneho moku,
zmrsteniu mozgu a naslednému duralnemu odlu€eniu a vzduchu v subduralnej oblasti. Elasticita koze
a tkaniv oboch mftvych tiel sa zachovala dobre a porovnatelne so Zivymi pacientmi. Teda aj pri
pohlade na predoperaéné MRI snimky mftvych tiel je stale mozné dobre identifikovat’ Specifické
anatomické oblasti v mozgu a o je eSte dobleZitejSie, mozgovomiedny mok bol viditelny vo vetkych
dutinach a extraventrikularnych oblastiach mozgovomiesSneho moku. S ohfadom na udaje zo
systematického posudku z Song and Jo (2021), je mozné usudzovat, ze anatomické pomery a
vzdialenosti, vlastnosti a operabilita tkaniv su porovnatelné so skuto¢nymi pacientmi. Tato skuto¢nost
sa zhoduje s udajmi zobrazenia MRI erstvych mrtvych tiel, ktoré sa pouzili na kadaveréznu Studiu
skimajlcu jednorazovy stylet EM. Kvéli tomu sa tieto predklinicky ziskané Gdaje o presnej polohe
zavedeného katétra a presnej polohe styletu v mozgovych ventrikulach a v hypofyze, zhromazdené
intraselarne pocas testov na mrtvych telach, moézu povazovat za klinicky dékaz vykonnostnych
parametrov.

Prieskum po uvedeni na trh:

Minimalny pocet zakrokov, pri ktorych sa pouZil jednorazovy stylet EM, je mozZné jednoducho stanovit
na zéklade ziskanych odpovedi: najmenej 243 chirurgickych zakrokov. AvSak horny limit sa méze len
odhadovat na zaklade udajov o predaji. Do datumu ucasti na prieskume sa na zu€astnenych
pracoviskach predalo celkom 1 066 jednorazovych styletov EM. Vyhlasenia prieskumu sa z tohto
dovodu s velkou pravdepodobnostou tykaju priblizne 400 jednorazovych styletov EM, ktoré sa pouZili
pri chirurgickych zakrokoch. Skupinu zakaznikov sa méze povazovat za reprezentativnu, pretoze do
nej patria rozliéné Urovne skusenosti a frekvencie pouzivania zariadenia. Prieskum rieSi otazky
tykajuce sa klinického pouzivania. Tvrdenia o klinickej bezpe€nosti a vykonnosti su z tohto dévodu
podloZzené. Nasledujuca tabulka zobrazuje kumulativne vysledky:

Zakroky vykonané pouzitim jednorazového styletu EM

<10 24
10...30

> 30 4
Typy zakrokov

Umiestnenie svorky/EVD/Ommaya rezervoaru 161
Traktografia poCas resekcie tumoru 12
Traktografia po¢as zakrokov vyzadujucich transsfenoidalny pristup 8
Iné (10)*
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Prekonané incidenty, neziaduce udalosti alebo komplikacie
(poznamka: Len cyklus posudkov 2018)

Ziadne 11

Uz nahlaseny incident

ESte nenahlaseny incident

Krvacanie alebo poranenie alebo ddleZité anatomické Struktury

ol NN Nl Ne)

Iné

Prekonané zlyhania zariadenia

N

Ziadne, zariadenie vzdy fungovalo podla uréenia 8

Nedostatocna presnost traktografie

Magnetické rusenie vykonu

Zlomeny vodiaci drét, kdbel alebo iny komponent jednorazového styletu EM

Narudena sterilna bariéra, rozpoznana pred otvorenim sterilného obalu

WO | OO0 |Ww

Vodiaci drét nekompatibilny s pouzitym katétrom

Iné 7

Obrazok 1. Suhrn vysledkov prieskumu po uvedeni na trh (cykly posudkov 2018 - 2021)

* 10 zdkaznikov zmienilo ,iné* zakroky, pri€om 8 z nich bolo v rdmci zamySlaného pouzitia. Dvaja
zakaznici pouzivali zariadenie vo vnutri endoskopického kanala na sledovanie endoskopu, bez
problémov s traktografiou ¢i presnostou. Toto pouzitie reprezentuje pouzitie mimo uréenia a
nebezpeclenstva, ktoré by sa mohli objavit po€as tohto pouzitia (,traktografia jednorazového styletu
EM nie je presna®), uz tvoria obsah suc€asnej analyzy rizik. Z tohto pouzitia na neschvalenu indikaciu
nevyplyvaju ziadne nové rizika. Navod na pouzitie uz obsahuje zaznam vo vztahu k jednorazovému
styletu EM umiestnenému vo vnutri iného kovového nastroja.

** \/ prieskume sa uvadzaju tieto zlyhania/nekompatibility zariadenia:

o Nedostato&na presnost v jednom pripade pocas lie€by syndrému Strbinovej ventrikuly
(spojka). Zakaznik sa zmienil o tom, Ze presnost bola zvy€ajne dostadujuca na umiestnenie
ventrikularneho drénu. Od zakaznika sa nepodarilo ziskat podrobné informacie a v databaze
CID spoloc¢nosti Brainlab sa nenasla Ziadna staznost vo vztahu k tomuto pripadu.

e Podla jedného chirurga bol uhol katétra ,mimo* (cca 5 %). Ani v tomto pripade sa od
zakaznika nepodarilo ziskat podrobné informacie a v databaze CID spolo¢nosti Brainlab sa
nenasla staznost. Informovali sme majitela zaznamu a podali staznost za u¢elom dalSieho
preSetrenia.

o Magnetické ruSenia so stereotaktickym ramom alebo kovovymi retraktormi (predvidatefné a
zname spravanie, opisané ako upozornenie v navode na pouzitie).

o Nefunkeny jednorazovy stylet EM po umiestneni na magneticku podlozku (znamy problém s
nastrojmi EM, ked su v kontakte s magnetickym materialom).

o Nefunk&ny jednorazovy stylet EM (znama chyba zapri€inena navigacnym softvérom,
nezapri€inena jednorazovym styletom EM).

o Bez kompatibility s kanylou TEW na liecbu neuralgie trojklanného nervu (priemer kanyly je
prili§ velky pre jednorazovy stylet EM; kompatibilné priemery kanyly sa uvadzaju v navode na
pouZitie).

o Bez kompatibility s katétrom Codman, ktory pouziva zakaznik (stylet je prili$ kratky).

o Netyka sa jednorazového styletu EM, ale chirurg to spomenul v prieskume: rozsah traktografie
generatora pola je prilis maly, problémy s dosahovanim dobrej prijatelnej registracie pacienta.
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Odpovedajuci zdkaznici neuviedli Ziadne komplikacie, incidenty alebo neziaduce udalosti vo vztahu k
jednorazovému styletu EM.

4.3 SUHRN O BEZPECNOSTI A VYKONE A ZAVER O POMERE PRINOSOV
A RIZIK

4.3.1 POZIADAVKA NA VYKON

Traktografia objektov predstavuje klu€ovu technolégiu v kontexte medicinskych zakrokov asistovanych
pocitacom. Umoznujuc neustalu lokalizaciu medicinskych nastrojov a anatémie pacienta a je nevyhnutnou
podmienkou na zaistenie navadzania nastrojov k podpovrchovym anatomickym Strukturam. Jedinou
vS§eobecne pouzivanou technikou, ktora umoznuje traktografiu malych objektov v redlnom €ase bez
limitovania neobmedzeného vyhladu, je elektromagneticka traktografia (Franz et al., 2014).

VSeobecné vyhody traktografie EM sa uplatfiuju v navigatnom systéme Cranial EM spolo¢nosti
Brainlab spolu s jednorazovym styletom EM. Pretoze jednorazovy stylet EM umoznuje rozsSirenie
aktualneho rozsahu indikacii a umoznuje pouzivat systém Cranial EM spolo¢nosti Brainlab na tieto
dodatoéné indikacie pri znizenych &asovych investiciach.

Specificky, jednorazovy stylet EM umoZfiuje chirurgom navigéciu umiestnenia intrakranialnych
katétrov a identifikaciu anatomickych Struktur, ked sa pouziva ako ukazovacie zariadenie. Obrazové
navadzanie styletu umozriuje chirurgovi pracovat menej invazivne a s lepSou kontrolou aktualnej
polohy hrotu nastroja.

V porovnani s opticky navigovanym jednorazovym styletom ma jednorazovy stylet EM td vyhodu, Ze
senzor sa nachadza priamo na hrote styletu, zatial o pri opticky navigovanych styletoch sa
traktografické znacky nachadzaju na proximalnej Casti rukovate alebo na uréenom poli. Vdaka tomu je
navigovany jednorazovy stylet EM menej nachylny na nepresnost traktografie v spojitosti s ohybanim
flexibilného vodiaceho drétu a umozniuje, aby sa aj pri ohybani zobrazovala spravna poloha hrotu.

Obrazové navadzanie styletu dokaze vylugit nespravne umiestnenie katétra, ¢im potencialne vedie k
redukcii obstrukcii katétra a miery revizii katétra/spojky (Hayhurst et al., 2010; Jung & Kim, 2013),
ktoré by vyzadovali dalSie chirurgické zakroky. Pri umiestneni Ommaya rezervoara Ommaya vedie
zvysena presnost umiestnenia v porovnani s volnym umiestnenim katétra k redukcii rizika uniku
chemoterapie do tkaniva, ktoré mdze vyvolat toxicitu.

Nepritomnost neohybného upevnenia hlavy pre elektromagneticku traktografiu umoznuje dalSim
skupinam profitovat’ z neuronavigacie (Azeem & Origitano, 2007). Bezrdmovy systém a systém bez
kolikov umoznuju jednoduché pouzitie elektromagnetickej neuronavigacie a jej vhodnost pre
pediatrickych pacientov. Pediatricka neurochirurgick& populécia predstavuje isté problémy, ktoré nie je
mozné aplikovat' u dospelych. Deti horSie zvladaju fixné upevnenie hlavy, ktoré sa vyzaduje pri
mnohych navadzacich systémoch. Pouzitie Mayfieldovej hlavovej svorky je nevhodné u deti mladsich
ako 2 roky, dokonca aj u deti starSich ako 2 roky je fixné upevnenie hlavy neprijemné pri priprave
polohovania a koZe. Problémom na zvaZenie je aj bolest v suvislosti s pouZitim fixného upevnenia
hlavy a zvy$ené pouZitie anestetickych latok. Takéto faktory zaprigifiuju prediZzenie &asu chirurgického
zakroku a komplikuja ho (Clark et al., 2008). Z tohto dévodu elektromagneticka navigacia pre tieto
pediatrické indikacie dodatone podporuje klinické vyhody v porovnani s konvenénymi postupmi bez
navigacie.

Tvrdenia o klinickej vykonnosti dodatoéne podporuju predklinické testy kompatibility katétrov,
validacné testy na mftvych telach, overovacie testy in vitro, testy pouZzitelnosti, ako aj udaje z
prieskumu PMS a PMCF a studie PMCF.
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V ramci predklinickych kadaveréznych validacnych Stadii sa ucel pouziti jednorazového styletu EM
potvrdil dvomi reprezentativnymi zakrokmi. Osem ventrikularnych katétrov sa UspesSne umiestnilo
pomocou neuronavigacie EM (75 % umiestneni 1. stupna a 25 % umiestneni 2. stupna) a Uspesne sa
realizovalo osem transsfenoidalnych zakrokov s pouzitim jednorazového styletu EM za uc¢elom
obrazom riadenej kontroly poc¢as pripravy vstupného bodu do hypofyzy. S ohfadom na Udaje zo
systematického posudku z Song and Jo (2021), je mozné usudzovat, ze anatomické pomery a
vzdialenosti, vlastnosti a operabilita tkaniv su porovnatelné so skuto¢nymi pacientmi. Kvoli tomu sa
tieto predklinicky ziskané Gdaje o presnej polohe zavedeného katétra a presnej polohe styletu v
mozgovych ventrikulach a v hypofyze, zhromazdené intraselarne pocas testov na mftvych telach,
mdbzu povazovat za klinicky dékaz vykonnostnych parametrov.

S ciefom preukéazat, Ze jednorazovy stylet EM spitia $pecifikované poZziadavky na presnost, sa
realizoval komplexny verifikany test in vitro pouzitim meracieho fantomu. Ukazalo sa, Zze poziadavka
na presnost v odpori¢anom rozsahu traktografie je splnena.

Na Urovni systému sa realizoval test presnosti traktografie a rozpoznavania deformacie jednorazového
styletu EM na drovni in-vitro, ktory odkazoval na pomécku Medtronic AXIEM Stylet. Tieto testy
potvrdzuju presnost traktografie a funk&nost rozpoznavania deformacie pre jednorazovy stylet EM a
sU nadalej platné pre toto hodnotenie.

Pomocou merania zakladnej pravdivosti v praxi siradnicovym meracim strojom na fantéme sa
realizovali valida¢né testy presnosti registracnych metdd poskytovanych softvérom Cranial EM,
rovnako aj presnosti navadzania trajektérie. Vysledky zobrazuju priemernu ciefovu chybu menSiu ako
2,0 mm a uhlovu chybu nie vac¢siu ako 2°. Tymto spdsobom funguju systém a jednorazovy stylet EM
so stanovenou presnostou.

Hlasenie prieskumu PMCF obsahuje klinické udaje reprezentativnych skupin zédkaznikov z priblizne
400 umiestneni ventrikularneho katétra a pouzitia ako ukazovacieho zariadenia pocas neurologickych
zakrokov s asistenciou neuronavigacie od uvedenia vyrobku na trh. Prieskum potvrdzuje klinické
tvrdenia o klinickej bezpecnosti a vykonnosti.

Na pouzitie ako ukazovacieho zariadenia EM je urover dékazov povazovana za dostato¢nu, pretoze
ukazovacia funkcia sa pouziva aj pri lokalizacii vstupného bodu katétra a riziko je velmi nizke (pozrite
Udaje z PMS).

Vykonnost' katétrov s urCenymi rozmermi sa overila, obzvlast aby sa zabranilo tomu, Ze sa hrot
spojky/katétra vyrazne posunie pri odstranovani jednorazového styletu EM, ktoré sa tiez zvazuje pri
analyze rizik s ciefom zaistit’ zakladnu poziadavku umiestnenia katétra. Rozmery kompatibilnych
katétrov su primerane oznacené v navode na pouzitie jednorazového styletu EM.

Klinicka vykonnost jednorazového styletu EM z hladiska pouzitelnosti sa navySe preukazala
sumativnym vyhodnotenim pouzitefnosti kompletného navigaéného systému Cranial EM vratane
styletu ako doplnenie formativneho hodnotenia Cinnosti.

Fakt, Zze elektromagneticky sledované nastroje mézu byt ovplyvnené kovovymi artefaktmi (napr.
kovovym retraktorom na rany alebo inymi kovovymi dielmi blizko oblasti traktografie. Pozrite hlasenie
v databaze MAUDE opisujuce tento problém s poméckou Medtronic AXIEM Stylet blizko retraktora na
rany) je lekarom zatial dobre znamy a dobre opisany v navode na pouzivanie jednorazového styletu
EM. Taktiez jeden zakaznik spolo¢nosti Brainlab to uviedol v odpovedi na prieskum, pretoze sa
pokusal zistit, €o sa stane, ked sa jednorazovy stylet EM priblizi ku gulke, ktora bola v mozgu
pacienta. V skimanej literature sa tento ucinok spomina ako nevyhoda elektromagnetickej
traktografie, pricom prevazuju jeho vyhody.
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Jeden zakaznik zverejnil vo svojej odpovedi po prieskume trhu, Ze ,jednorazovy stylet EM sa taZko
umiestfiuje do ventrikularneho katétra (spojka GAV u dospelych) a obzviast tazko sa zatlaca cez
deflektor s otvorom pre vrtacik. Po vioZeni funguje, ale po dosiahnuti ciela je znova naroéné vytiahnut
Jjednorazovy stylet EM a sticasne udrZat katéter na mieste.“ Na druhej strane napisal, Ze z
technologického hladiska funguje jednorazovy stylet EM Uplne bez problémov. V databaze CID sa
nenasiel pripad ani staznost, kde by sa uvadzal tento hlaseny problém. Podla navodu na pouzitie
jednorazového styletu EM (poskytovany v letaku s kazdym styletom) je kompatibilita jednorazovych
styletov EM s katétrami presne definovana pre katétre s vnatornym priemerom 1,3 mm az 1,9 mm.
Zakaznik pouzival katéter Miethke s menSim vnutornym priemerom s rozmerom 1,2 mm, ¢im sa
vysvetluju problémy, na ktoré narazil.

Celkovo sa pocas tohto klinického hodnotenia nepodarilo odhalit Ziadne nové alebo nezname
komplikacie alebo rizika v spojitosti s pouzitim jednorazového styletu EM. Rizik& a ich klinické
dosledky sa charakterizovali na zaklade udajnej Skodlivosti pre pacientov a pravdepodobnosti vyskytu.
Opatrenia na zmiernenie rizika boli zavedené. Z technického, biologického a klinického aspektu je
zvySkove riziko pre klinické pouzitie hodnoteného vyrobku po zavedeni opatreni na minimalizovanie
rizika tolerovatelné. PodrobnejSie informacie sa uvadzaju v dokumentacii riadenia rizik. V navode na
pouZitie sa nhavySe uvadzaju upozornenia a varovania.

V3etky indikacie odvodené z udajov ziskanych v cykloch PMS 2018 - 2021 prinasaju dékazy o tom, Ze
klinické pouzitie jednorazového styletu EM je bezpe&né a efektivhe a reprezentuje aktualny stav
technoldgie.

V roku 2018 sa spustila prospektivna studia PMCF pre jednorazovy stylet EM za G&elom preskimania
klinickej bezpecnosti a aspektov G€innosti umiestnenia intrakranialneho katétra pre medicinske
indikacie, hydrocefalus ktoréhokolvek pévodu alebo zvySenie ICP. Prvé lieCby v ramci prebiehajucej
Studie PMCF pre jednorazovy stylet EM boli Uspesné. Tieto vysledky potvrdzuju bezpeénost a
uginnost jednorazového styletu EM v rdmci Ucelu pouZitia. AvSak, porovhanim s cielmi opisanymi v
plane klinického hodnotenia sa identifikovali nedostatky, a z tohto dévodu sa prebiehajuca Studia
PMCF povaZuje za velmi ddleZitu kvéli ziskaniu chybajacich klinickych udajov. Tieto nedostatky sa
zistili porovnanim vysledkov testovania uc¢innosti s cielmi planu klinického hodnotenia. Tabulka 3
vymenuva rozlicné kombinacie pre populaciu pacientov a chirurgicky zakrok a ponuka informacie k
skuto€nosti, €i existuje nedostatok v poziadavkach MDR.

Tabulka 3 - Rozlicné kombinacie pre populéciu pacientov a chirurgicky zakrok pri testovani klinického vykonu a
nedostatkov v poziadavkach MDR

Klinické udaje pre Klinicky | Dostato€né? Aktivity PMS/PMCF

dospelych a deti dbkaz
Udaje pre dospelych pri 4,7,8,11 Ok AvSak retrospektivna Studia sa vyzaduje
zavedeni intrakranialneho kvoli zaisteniu vacésieho poctu ddékazov pre
katétra dalSie hodnotenie PMS, pretoze nabor

pacientov do prospektivnej studie PMCF je
pomalSi v porovnani s o€akavanim.

Udaje pre dospelych pri 7,8 Nedostatok | Prieskum PMS o vykone zariadenia, ked
traktografii anatomickych sa pouZiva ako ukazovacie zariadenie,
Struktur (napr. resekcia vratane presnosti.

tumoru, chirurgia lebec¢nej
spodiny, transsfenoidalny

pristup)
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Klinické udaje pre Klinicky | Dostato€né? Aktivity PMS/PMCF
dospelych a deti dbkaz
Udaje pre deti pri zavedeni 7,8 Nedostatok | Retrospektivna Studia sa vyZzaduje kvoli
intrakranialneho katétra ziskaniu viacerych klinicky relevantnych
udajov.
Udaje pre deti pri - Nedostatok | Prieskum PMS o vykone zariadenia, ked
traktografii anatomickych sa pouZiva ako ukazovacie zariadenie,
Struktar (napr. resekcia vratane presnosti a kvantitativnych
tumoru, chirurgia lebecnej informacii o vykonanych pediatrickych
spodiny, transsfenoidalny pripadoch.
pristup)

Z klinického hladiska existuje prili§ malo Specifickych realnych klinickych Gdajov o pouziti u
pediatrickych pacientov a o pouziti zariadenia pri chirurgickych postupoch pri pristupe k tumorom
lebecnej spodiny, vratane transsfenoidalneho pristupu (u dospelych a pediatrickych pacientov).

Z tohto dévodu sa predpoklada, ze prebiehajice/planované studie PMCF (prospektivne a
retrospektivne) a Specializovany prieskum sa sustredia na zhromazdovanie chybajucich udajov za
ucelom primerane vyplnit nedostatky v udajoch.

4.3.2 POZIADAVKY NA BEZPECNOST

Spolo&nost Brainlab vytvorila systém riadenia rizik, ktory odzrkadluje vSeobecné poziadavky na
bezpecnost a vykonnost GSPR 2, 3, 4 a 5 (Nariadenie o zdravotnickych pomdckach MDR priloha |,
kap. 1), €o znamena, Ze pocas vyvoja a celého Zivotného cyklu zariadenia sa realizuju a pravidelne
aktualizuju Cinnosti riadenia rizik. To zahffa systematicku identifikaciu nebezpecenstiev,
nebezpecnych situacii a prisluSnych rizik, vratane posudenia ich zavaznosti a pravdepodobnosti a ich
pravidelnu aktualizacie, ako aj identifikaciu rizik, ktoré st zvySkovymi rizikami, celkové zvyskové riziko
a rizika v najniz3ej oblasti.

Spolo&nost Brainlab realizovala suhrnnu analyzu rizik pre hodnoteny vyrobok. Tymto sp6sobom sa
vyrieSili a hodnotili potencialne rizika. Pri analyze rizik sa charakterizovali nebezpeéenstva a ich
klinické désledky na z&klade dajnej ujmy pre pacientov a pravdepodobnosti vyskytu. Opatrenia na
zmiernenie rizika boli zavedené. PodrobnejSie informacie sa uvadzaji v dokumentécii riadenia rizik,
ktory tvori sucast technickej dokumentéacie. Z technického, biologického a klinického aspektu je
zvyskove riziko pre klinické pouzitie hodnoteného vyrobku po zavedeni opatreni na zmiernenie rizika
prijatelné. Okrem toho sa v navode na pouzitie detailne uvadzaju varovania, upozornenia, vedlajSie
ucinky, neziaduce udalosti a kontraindikacie.

Za Ucelom validacie pouzitelnosti hodnoteného zariadenia realizovala spoloénost Brainlab AG
formativne testy pre jednorazovy stylet EM, obal a sihrnné hodnotenie pouzitelnosti pre kompletny
navigacny systém Cranial EM, vratane styletu. Vhodnost zariadenia a jeho navodu na pouzitie sa
validovali podla normy EN 62366. Jednorazovy stylet EM bol st¢astou formativneho a aj suhrnného
hodnotenia pouzitelnosti naviganého systému Cranial EM. Hodnotenie realizovali skiseni
neurochirurgovia. VSetky testy preukazali, ze postup sa mdze uskutoChovat uspesne. Ani objektivne,
ani subjektivne hodnotenie vratane rozhovorov neindikovalo problémy tykajuce sa pouzitelnosti.

Pri jednorazovom stylete EM sa realizovala analyza rizik vo vztahu k pouzitiu. Rizika suvisiace s
pouzivanim sa tykaju samotného postupu zavadzania katétra. Nezavisle od styletu (navigovany alebo
Standardny stylet dodavany s katétrom) je mozné, ze hrot styletu nie je zarovnany s hrotom katétra.
Zakrok zavadzania katétra cez stylet len in situ a drzanie oboch, katétra aj styletu, pri zavadzani a
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vyberani je najaktualnejSi sposob pre vSetky ventrikularne katétre. Manipulacia a zakrok s
jednorazovym styletom EM nie je novinkou. Z tohto dévodu jednorazovy stylet EM nepredstavuje
ziadne rizika. Odkazovanim na skisenosti s optickym styletom spolo¢nosti Brainlab a vyrobkami
konkurencie si pouzivatelia uvedomuiju tieto bezné rizika.

Na zmiernenie rizika spojeného s pouzivanim kontraindikovaného opatovného pouzivania
jednorazového styletu EM sa na stitku a aj na obale s dvojitym odlepovacim vreciskom (Standardny
obal pre sterilné dodavané vyrobky na jedno pouzitie) a na type nastroja indikuje, Ze sa nastroj nesmie
pouzivat opakovane. NavySe elektronické pocCitadlo zabudované v jednorazovom stylete EM
umozruje pouzitie nastroja len pocCas jednej lieCby. Navigacia nebude fungovat, ak sa pouzivatel
snazi pouzit nastroj opatovne alebo ho pouzit poéas inej liedby. Dal§im rizikom v stvislosti s
pouzivatelom je, ze pri rozbalovani jednorazovy stylet EM strati sterilitu. Balenie jednorazového
styletu EM sa hodnotilo s ohfadom na posudok prevedenia a stretnutia s operacnymi sestrami. Oba
obaly (dvojité odlepovacie vrecusko a samostatna Skatula/zasobnik) sa bezne pouzivaju pre sterilne
dodavané zdravotnicke vyrobky. Pouzivatelia si uvedomuju, Ze na otvorenie Skatule so sterilnymi
vyrobkami sa nesmu pouzivat ostré nastroje a tiez postup na otvorenia obalu s dvojitym odlepovacim
vrecliskom. Suhrnne sa moze skonstatovat, Ze vSetky rizika v spojitosti s pouzivanim jednorazového
styletu EM su na urovni aktualneho stavu technolégie pre sterilné vyrobky na jednorazové pouZitie a
iné stylety, ktoré sa bezne pouzivaju s ventrikularnymi katétrami. Jednorazovy stylet EM nema ziadne
rizika v suvislosti s pouZivanim, ktoré by sa nezohladnili a rizika su spravne zmiernené.

Bezpelnostné charakteristiky a u¢el pouZitia jednorazového styletu EM nevyZzaduju Specifické
Skolenie. Zavadzanie katétrov/spojok prostrednictvom styletu predstavuje dobre zndme postupy,
pretoZe tvoria su€ast’ aj vzdelavania neurochirurgov. Kazdy katéter sa zavadza prostrednictvom
styletu. Z tohto dévodu sa nevyzaduje Specifické Skolenie o zavadzani samotného katétra/spojky,
pretoZze metodika zavadzania ventrikularneho katétra nenavigovanym a navigovanym jednorazovym
styletom je totoZzna. Specifickym rozdielom pri pouZivani hodnoteného zariadenia na zamyslany
zakrok je aspekt pouzivania naviganého systému na zavadzanie katétra do mozgu. Na tomto zaklade
je pochopenie pouzivania navigatného systému s integrovanymi nastrojmi klu€ovym faktorom pre
uspesné pouzivanie hodnoteného zariadenia. Toto Skolenie sa poskytuje v ramci Skolenia o
kranialnom navigaénom systéme EM, vratane pochopenia principu navigacie, registracie a integracie
pristrojov. Dodato€né informacie ndjdete aj v prislusnych priruc¢kach pre pouzivatefov. Z tohto dévodu
sa kvoli bezpe€nému pouZzivaniu zariadenia nepovazuje za potrebné Skolenie Specifické pre
jednorazovy stylet EM.

Zakaznici neuviedli ziadne komplikacie, incidenty alebo neziaduce udalosti vo vztahu k zariadeniu.
Nezistili sa Ziadne problémy a/alebo kritické bezpe€nostné incidenty, ktoré by sa hlasili externym
organom. Dostupné udaje o aktualnom stave technologie, databazy CID spolo¢nosti Brainlab a
databazy neZiaducich udalosti navy$e neindikuju Ziadne nové alebo nezndme komplikacie alebo
rizika, ktoré by spochybriovali bezpe&nost' a vykonnost hodnoteného zariadenia.

Klinické udaje o hodnotenom zariadeni nepochybne oznaduju prijatefnu uroven bezpe&nosti pri
zavadzani ventrikularneho katétra a pouzivani ako ukazovacieho zariadenia pri neurologickych
zakrokoch s neuronaviga¢nou asistenciou. Zavedenie katétra na spojku prostrednictvom navigacie
EM zlepSuje kvalitu polohy katétra a redukuje nespravne umiestnenie, ¢im sa redukuje miera zlyhania
spojky (Hayhurst et al., 2010), a to nielen pri zakrokoch so Strbinovymi ventikularnymi spojkami, ale aj pri
ventrikularnych spojkach beznej velkosti, podla popisu (Jung et al., 2013). Obaja, (Clark et al., 2008)

a (Azeem & Origitano, 2007) zaznamenali po jednom pripade infekcie vo svojich Studiach. Prislusné
miery infekcie 4,4 % a 3,2 % su porovnatelné s mierami uvedenymi v aktualnom stave technoldgie.

Poznatky ziskané zo aktualneho stavu technolégie v vztahu k beZnej miere komplikacii sluzZia ako
referencna hodnota pre hodnotenie miery komplikacii pri chirurgickych zakrokoch, ktoré vyzaduju
jednorazovy stylet EM. Z databazy aktualneho stavu technolégie vyplyva, Ze priemerna miera
komplikacii pri zakrokoch navigovanych EM je 11 %, priCom tieto komplikacie sa objavili v priebehu
zavadzania spojky a nemusia byt nevyhnutne spojené s jednorazovym styletom EM samotnym. Z
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tohto dévodu su vysledok prieskumu PMCF a prebiehajucej Studie PMCF v ramci o€akavaného
rozsahu bez komplikacii s jednorazovym styletom EM ako hlavnou pri¢inou.

Prieskum PMCF so spatnou vazbou priblizne 400 klinickych pouZiti zariadenia a prebiehajuca Studia
PMCF s 9 klinickymi pouZitiami, ktoré sa zatial vyhodnotili ako Uspesdné, preukazuju uspesné klinické
pouZzitie hodnoteného zariadenia v poslednych rokoch. Na zéklade tychto udajov je pouZivanie
jednorazoveého styletu EM bezpe&nym medicinskym pouZitim, ktoré ponuka vysoku presnost na
zavadzanie ventrikularneho katétra a neuronavigéacie.

Po vyhodnoteni vyrobnych a povyrobnych informacii pre jednorazovy stylet EM nebolo mozné
identifikovat indikaciu systematickej chyby vyrobku alebo pouZitia vyrobku. Neexistuju Ziadne
nezvazené rizika alebo potreba vysSieho hodnotenia existujucich rizik, ktoré by vyZadovali aktualizaciu
analyzy rizik alebo by mali za nasledok neprijatelné rizika. Nezistili sa Ziadne informacie, ktoré by
navrhovali potrebu opravnych alebo preventivnych opatreni nad ramec toho, €o zastreSuje proces
CAPA spolo¢nosti Brainlab. Bezpec¢nost klinického pouzivania zariadenia je nadalej zaistena.
Nahlasené zlyhania zariadenia poCas prieskumu po uvedeni na trh sa uz rieSia v aktualnej

analyze rizik.

Hodnoteny vyrobok nema ziadnu Specificku funkciu zostavenia, ktora by predstavovala Specifické
bezpecnostné obavy. Vodiaci drét je jediny diel zariadenia, ktory sa pouziva invazivne v priamom
kontakte s pacientom a je vytvoreny z nehrdzavejlcej ocele (1.4301), ktora je zndma ako
biokompatibilny material. NavySe ma atraumaticky hrot (bez ostrych hran), ¢im sa minimalizuje
poskodenie tkaniva. Realizované biologické vyhodnotenie zastreSuje poziadavky podla aktualnych
platnych verzii noriem ISO 10993-1 a ISO 14971 pre zdravotnicku pomécku s obmedzenym trvanim
kontaktu (< 24 hodin). Tymto sp6sobom sa mdzu potvrdit klinické tvrdenia o bezpecénosti.

Pocas tohto klinického hodnotenia sa nepodarilo odhalit Ziadne nové alebo nezname komplikacie
alebo rizika v spoijitosti s pouzitim jednorazového styletu EM.

4.3.3 POZIADAVKY NA PRIJATELNOST VEDLAJSICH UCINKOV

V priebehu klinického pouzivania su vedlajsie ucinky, ktoré vo vSeobecnosti platia pre systém Cranial
EM, stredne zavazné. Patri sem predizena doba zasahu v urgitych pripadoch z dévodu dodatoéného
Casu na nastavenie a registraciu pacienta. Tieto potencialne vedlajSie UuCinky sa nevztahuju konkrétne
na jednorazovy stylet EM. Neexistuju ziadne zname kontraindikacie ani vedlajSie ucinky, ktoré sa
vyskytuju pri pouziti jednorazového styletu EM.

Metddy minimalizacie rizika deformacie magnetického pola vysoko citlivého a predkalibrovaného
jednorazového styletu EM, vyvolané kovmi alebo magnetickymi pofami inych zariadeni, sa uvadzaju v
navodoch k zariadeniam. Navod na pouZitie okrem toho obsahuje podrobné prikazy pre lekdra na
zvladanie vSetkych spomenutych upozorneni a na minimalizacie potencialnych rizik.

Podfa realizovaného prieskumu incidentov sa nenasli Ziadne d'alSie incidenty vo vztahu k vedlajSim
ucinkom priamo suvisiacich s jednorazovym styletom EM. M6Ze sa skons$tatovat, Ze ostavajuce rizika
vedlajSich ucinkov su nadalej prijatelné.

V prieskume PMCF so spatnou vazbou na priblizne 400 klinickych pouzitiach zariadenia a v
prebiehajucej studii PMCF s doposial zaradenymi 9 klinickymi pouzitiami sa navySe nenahlasili ziadne
komplikacie, incidenty ani neziaduce udalosti.

Z tohto dévodu sa méze skonstatovat, Ze ostavajuce vedlajsie ucinky su prijatelné.
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4.3.4 POZIADAVKA NA PRIJATELNY POMER PRINOSOV A RIZIK

PouZzitie vodiacich drétov sledovanych EM na zavadzanie ventrikularneho katétra pri liecbe
intrakranialnej hypertenzie a na lokalizaciu neurologickych patolégii pri pouziti ako ukazovadlo v
kombinacii s neuronavigacnym systémom EM, sa zdokumentovalo vo niekolkych klinickych Studiach.
Vodiace dréty sledované EM sa bezne pouzivaju u dospelych a pediatrickych pacientov a
reprezentuju aktualny stav technolégie.

Vo vSeobecnosti ponukaju neuronavigacné systémy vysSiu presnost’ ako volna ruka vo vztahu k
umiestneniu katétra. Neuronavigacia sledovana EM ponuka dodatoéné vyhody v porovnani s
najbeznejSim alternativnym systémom neuronavigacie - optickym systémom traktografie. K tymto
vyhodam patri, Zze nevznikaju problémy s neobmedzenym vyhladom, pouziva sa neinvazivny
dynamicky referenény ramec (DRF), nevyZzaduje sa fixné upevnenie hlavy, zvySuje sa presnost a pri
systéme EM sa pouzivaju osobitné sondy, ktoré su navrhnuté tak, aby vyhovovali ventrikularnym
katétrom, a vdaka tomu sa v podstate nemenia hmotnost a vnimanie katétra, v porovnani s
neforemnymi upravenymi systémami pouzivanymi pri optickej navigacii (Clark et al., 2008). Navigacia
so sledovanim hrotu zlepSuje presnost a umoZzhuje flexibilitu styletu, pretoZe senzor sa nachadza na
distalnom konci hrotu. NevyZaduje sa kalibracia hrotu, kedZe nastroj je predkalibrovany.

Od pociatoéného uvedenia jednorazového styletu EM na trh v roku 2017 sa pre jednorazovy stylet EM
nenahlasili Ziadne zavazné neziaduce udalosti a zvySkové rizika spojené s pouzitim jednorazového
styletu EM sa musia povaZovat za nepatrné z klinického hladiska.

Z dbkazov zhromazdenych prostrednictvom testovania na mftvych telach, prieskumu PMCF a
klinického preskumania PMCF navySe vyplyva, Ze jednorazovy stylet EM ako predkalibrovany a
obrazom navadzany nastroj sa Uspesne pouziva na presné umiestnenie intrakranialnych katétrov a pri
pouziti ako ukazovadlo. S ohfadom na populéaciu pacientov, neexistuju Ziadne dékazy o rozdieloch v
bezpecnostnom profile pre zamyslané vekové skupiny. Neidentifikovali sa Ziadne rizika Specifické pre
istl vekovu skupinu, napriklad pre pediatrickych pacientov.

Pomer prinosu/rizika pouzivania jednorazového styletu EM sa mdzZe povazovat za pozitivny, ked
zodpovedny lekar musi zhodnotit aspori mierny prinos pre pacienta. Ten sa moze o¢akavat obzvlast
u pacientov s hydrocefalom, vysokym intrakranidlnym tlakom, u pacientov, ktori podstupuji aspiraciu
cyst, a s inymi neurologickymi patolégiami, ktori ziskaju vyhodu vdaka presnosti lokalizacie pouzitim
jednorazového styletu EM.

4.4 PLANOVANE ALEBO PREBIEHAJUCE KLINICKE SLEDOVANIE PO
UVEDENI NA TRH (PMCF)

Aktivity dohladu po uvedeni na trh a klinické sledovanie po uvedeni na trh sa naplanovali podla
dokumentéacie v planoch PMS a PMCF.

PMS

Primarnymi cielmi kazdoro¢nych aktivit systematického preskimania PMS je potvrdit klinicku
vykonnost a bezpe€nost zariadenia pri vystaveni vacsej populacii pacientov a klinickych pouzivatelov,
zhodnotit vyznam a prijatefnost’ akychkolvek rizik, ktoré ostavaju po zmierneni rizik, a rozpoznat
vynarajlce sa rizika, t. j. vzdialené rizika na zaklade faktickych dékazov. Tvrdenia o klinickej
vykonnosti a bezpec€nosti, ako sa uvadza a diskutuje v tomto klinickom hodnoteni, sa podporuju
prostrednictvom zhromazdovania dajov o PMS.
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PMCF

Cielom Studie PMCEF je posudzovat zavadzanie ventrikularneho katétra jednorazovym styletom EM
ako vodiacim styletom za uc€elom potvrdit' klinickl vykonnost a bezpe&nost’ hodnoteného zariadenia,
hlavne na zaklade Gdajov z ekvivalentného zariadenia, ako sa definovalo pre jednorazovy stylet EM
certifikovanym MDD. Kvéli tomu sa budu analyzovat subory udajov s intraoperaénymi alebo
pooperacnymi obrazmi za u¢elom posudenia presnosti umiestnenia ventrikularneho katétra a okrem
toho na preSetrenie miery komplikacii. Systém hodnotenia od (Hayhurst et al., 2010) sluzi na
hodnotenie presnosti umiestnenia ventrikularnych katétrov.

Zaciatok studie PMCF sa p6évodne naplanoval na december 2018, teda rok po pociato€nom uvedeni
jednorazového styletu EM na trh. AvSak kvoli problémom so zmluvou musela spolo¢nost Brainlab
zmenit vybrané miesto. Studia sa realizuje na klinike Erasmus MC v Rotterdame/Holandsku. V
dosledku dlhych cyklov posudkov v ramci etickej komisie a obmedzeniam pocas vypuknutia
celosvetovej pandémie COVID-19 sa oneskorilo schvalenie etickou komisiou. Klinicka Studia sa
spustila na zadiatku roka 2022 Studia je registrovana v Holandsku v institite ccmo (,Central
Committee on Research Involving Human Subjects®) s registratnym Cislom NL76660.078.21.

Prvé lieCby v ramci prebiehajucej Studie PMCF pre jednorazovy stylet EM boli Uspesné. Tieto vysledky
potvrdzuju bezpecnost a ucinnost jednorazového styletu EM v ramci u€elu pouzitia. Avsak, ako sa
uvadza v kapitole 4.3.1 existuje prili§ malo $pecifickych realnych klinickych udajov o pouziti u
pediatrickych pacientov a o pouziti zariadenia pri chirurgickych postupoch pri pristupe k tumorom
lebecnej spodiny, vratane transsfenoidalneho pristupu (u dospelych a pediatrickych pacientov). Z
tohto dévodu,

e sa prieskum po uvedeni na trh doplni o otazky vo vztahu k vykonnosti zariadenia pri
pouzivani ako ukazovacieho zariadenia, vratane presnosti, a o otazky vo vztahu ku
kvantitativnym informaciam o realizovanych pediatrickych pripadoch.

e by sa prebiehajuca prospektivna Stadia PMCF mala zamerat’ na tieto Udaje a poskytovat
vacsie mnozstvo klinickych dékazov. Podla nemocnice realizujicej studiu PMCF sa v
priebehu buduceho roka pravdepodobne zahrnie 5 az 10 pediatrickych pripadov.

¢ na zaklade informacii uvedenych vysSie sa bude vyZzadovat ziskat vacsi pocet klinickych
dbkazov z realneho sveta pre indikaciu zavadzania katétra. Nasledne sa realizuje dodato¢na
retrospektivna studia PMCF ,Umiestnenie katétra“ retrospektivne hodnotiaca umiestnenie
intrakranialneho katétra prostrednictvom jednorazového styletu EM v porovnani s metédou
volnej ruky u dospelej a pediatrickej populacie. Kvoli retrospektivnej povahe analyzy je
primarnym koncovym ukazovatefom odzrkadlujicim presnost umiestnenia katétra
prostrednictvom jednorazového styletu EM miera proximalnej revizie do 7 dni po zakroku. Pri
starostlivom vyhodnoteni pri€innosti revizie je tento parameter (t. j. pricinou muselo byt
zavedenie, nie sekundarne premiestnenie katétra alebo pretazenie atd.) hodnotnym
parametrom vykonnosti zariadenia. Protokol Stidie sa nachadza vo faze posudzovania
etickou komisiou (EC) pracoviska Erasmus University Medical Center Rotterdam v Holandsku
a spusti sa ihned, ako bude dostupné povolenie etickou komisiou.

5 MOZNE DIAGNOSTICKE ALEBO LIECEBNE ALTERNATIVY

Iné dostupné medicinske alternativy umiestnenia ventrikularneho katétra su technika volnej ruky,
umiestnenie pod ultrazvukovou kontrolou, umiestnenie pod fluoroskopickou kontrolou, umiestnenie
pod endoskopickou kontrolou, umiestnenie pod kontrolou smartfénom, umiestnenie pod robotickou
kontrolou, umiestnenie opticky navigovanou kontrolou.

Ku chirurgickym postupom patria klinické indikécie, pri ktorych sa aplikuje ventrikularny katéter pre
EVD, ventrikuloperitonealna (VP)/-atrialna (VA) spojka alebo ventrikularne pristupové zariadenie

(VAD, rezervoar). Naj¢astejSou klinickou indikaciou je lieCba hydrocefalu a sprava intrakranialneho
tlaku (ICP). Okrem toho su ventrikularne katétre indikované na aspiraciu cyst. Vo vSeobecnosti su
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klinické symptémy a indikacie v spojitosti so zavaddzanim ventrikularneho katétra podobné u celej
populacie pacientov, od novorodencov az po dospelych. Neexistuju Ziadne osobité poZiadavky alebo
rizika pre isté vekoveé skupiny.

MézZe sa usudit, Ze vhodnost istej medicinskej mozZnosti zavisi hlavne od cielového umiestnenia
katétra a prisluSnych poziadaviek na presnost. Ostatné rozhodujuce faktory su potreba fixovania
hlavy, priame spatné zistenie spravnej trajektorie/hrotu katétra, pozadovana velkost otvoru pre vrtacik,
predizenie &asu zakroku v désledku dodatoéného &asu na nastavenie alebo registraciu, citlivost
systému (napr. deformacie magnetického pola).

Pritomnost’ malych ventrikuli u novorodencov a mladych pediatrickych pacientov alebo pacientov so
ventirkularnych katétrov volnou rukou predstavuje obavanu vyzvu. Obzvlast pri tychto naro€nych,
komplexnych klinickych podmienkach sa €oraz viac rozSiruje pouzivanie pomocnych prostriedkov
alebo najnovsich technologickych pristupov, akymi su navigacné systémy. Bezramovu neuronavigaciu
pouzili viaceri autori, ktori nahlasili, ze predstavuje bezpe€nu a prospesSnu moznost na dosiahnutie
optimélneho umiestnenia ventrikularnych katétrov (Kim et al. 2006; Gil et al. 2002), im sa znizuje
potreba reviznych zakrokov a pooperacnych komplik&cii.

Obrazové navadzanie umoznuje trojrozmernu rekonstrukciu ventrikularneho systému a vizualizaciu v
realnom ¢ase na zaklade zobrazovania prostrednictvom predopera¢nych snimok CT alebo MRI poc¢as
zavadzania katétra v pohladoch v troch rovinach. Pri predoperaénom planovani sa mézu definovat
presné cielové body s ciefom vybrat a upravit idealnu trajektériu, vstupny bod a dizku katétra pre
kazdého jednotlivého pacienta. Hrot ventrikularneho katétra sa méze presne umiestnit do vofného
priestoru mozgovomieSneho moku mimo choroidélneho plexu alebo prili§ blizko k ependymalnym
povrchom. Planovanie trajektérie zaistuje aj to, Ze sa zvolena trajektoria po¢as zavadzania vyhyba
akymkolvek vaskularnym Struktiram, &im moze viest k zbyto€nym komplikaciam. Pouzitie navigacie
navy$e znamena aj skutocnost, zZe vstupny bod zavadzania je flexibilny a nezavisi od Standardnych
anatomickych vstupnych bodov. To mdzZe byt uzZito€né v pripadoch, ked sa musi vyhnut opatovnému
pouzitiu predchadzajuceho rezu do vlasatej €asti hlavy alebo frézovanému otvoru, a v pripade
nepritomnosti lebky po kraniektdmii. (Low et al. 2010)

PouZitie styletov sledovanych EM s neuronavigaénym systémom prinaa niekolko vyhod, vratane
vysokej presnosti a obchadzania pevnej fixacie hlavy. Pouzitie styletov sledovanych EM ako
ukazovacieho zariadenia s neuronavigacnymi systémami je prinosom aj v porovnani s optickym
sledovanim, najbeznejSou alternativou. Neuronavigacné systémy EM zdolavaju nevyhody v spoijitosti
s optickymi sledovacimi neuronavigacnymi systémami, ako je problém neobmedzeného vyhladu, a
zahffaju vysoku uroven bezpecnosti. Ako zhrnutie mozno povedat, Ze stylety sledované EM v
kombinacii s neuronavigaénymi systémami EM reprezentuju aktualny stav technoldgie pre chirurgické
zakroky na navigované umiestnenie spojky katétra a planovanie alebo lokalizaciu intrakranialnych
Struktur pri pouziti ako ukazovacie zariadenie.

Zavadzanie intrakranialnych katétrov pod kontrolou obrazu je povazované za rutinny zakrok. (Keric et
al. 2013)

Vyzadovana presnost zavisi od daného pripadu pouzitia a cielového umiestnenia katétra/spojky, kvoli
¢omu nie je mozné zadat Specificki milimetrovd hodnotu. Vo vSeobecnosti na zaklade prislusnych
udajov mozno dospiet k zaveru, ze presnost styletov dostupnych na trhu je v rozsahu 1 az 3 mm pre
pripady ucelu pouzitia dostacujica na dosiahnutie spravnej polohy katétra v ramci ventrikuly. Suhrnne
sa moOze zhodnotit, Ze klinicka ucinnost a prinosy elektromagneticky sledovanych styletov su
dokazané v porovnani s ich moznymi suvisiacimi komplikaciami alebo rizikami na zaklade dlhodobej
historie klinického pouZivania.
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6 NAVRHOVANY PROFIL A SKOLENIE POUZIVATELOV

Z BRAINLAB

DOVERNE

Jednorazovy stylet EM pouzivaju neurochirurgovia. Pouzivatelia oboznameni s kranialnymi
navigacnymi systémami EM nepotrebuju Ziadne Specialne Skolenie. Pre pouZzivatelov, ktori sa
neoboznamili s kranialnymi navigacnymi systémami EM, odpori¢ame Skolenie o pouzivani
navigacnych systémov Cranial EM spolocnosti Brainlab.

7 ODKAZ NA VSETKY POUZITE NORMY, HARMONIZOVANE NORMY
A BEZNE SPECIFIKACIE

Norma

Nazov

Uplatnena v
Uplnom
rozsahu

alebo
Ciastocne

EN ISO 13485:2016 +
AC:2018*

Medical devices — Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

Uplné znenie

ISO 14971:2019

Medical devices — Application of risk management to
medical devices

Uplné znenie

manufacturer

ISO 15223-1:2021* Medical devices — Symbols to be used with medical device | UpIné znenie
labels, labelling and information to be supplied — Part 1:
General requirements
ISO 20417:2021 Medical devices — Information to be supplied by the Uplné znenie

IEC 62366-1:2015

Medical devices — Application of usability engineering to
medical devices

Uplné znenie

MEDDEV 2.7-1
Rev.4:2016

Clinical evaluation: A guide for manufacturers and notified
bodies

Uplné znenie

EN 60601-1:2006 +
Cor.:2010 + A1:2013

Medical electrical equipment — Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance

Uplné znenie

requirements for basic safety and essential performance -
Collateral Standard: Electromagnetic disturbances -
Requirements and tests

ASTM F2503-13 Standard Practice for Marking Medical Devices and Other | Uplné znenie
Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment
EN 60601-1-2:2015 | Medical electrical equipment — Part 1-2: General Uplné znenie

DIN EN 60529:2014

Degrees of Protection Provided by Enclosures (IP Code)

Uplné znenie

ISO 10993-1:2018

Biological evaluation of medical devices — Part 1.
Evaluation and testing within a risk management process

Uplné znenie

ISO 10993-4:2017 Biological evaluation of medical devices — Part 4: Uplné znenie
Selection of tests for interactions with blood
ISO 10993-5:2009 Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for | UpIné znenie
in vitro cytotoxicity
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Norma Nazov Uplatnena v
Uplnom
rozsahu
alebo
ciastocne

ISO 10993-7:2008/
AMD 1:2019

Biological evaluation of medical devices — Part 7: Ethylene
oxide sterilization residuals

Uplné znenie

EN ISO 10993-17:2009 | Biological evaluation of medical devices — Part 17: Uplné znenie
Establishment of allowable limits for leachable substances
EN ISO 10993-18:2020 | Biological evaluation of medical devices — Part 18: Uplné znenie

Chemical characterization of materials

ISO 19227:2018

Implants for surgery — Cleanliness of orthopedic implants -
General requirements

Uplné znenie

ASTM F3127:2016

Standard Guide for Validating Cleaning Processes Used
During the Manufacture of Medical Devices

Uplné znenie

EN ISO 7153-1:2016

Surgical instruments — Materials — Part 1: Metals

Uplné znenie

EN ISO 11135:2020 | Sterilization of healthcare products — Ethylene oxide — Uplné znenie
Requirements for the development, validation and routine
control of a sterilization process for medical devices

ISO 11737-1:2018/ Sterilization of medical devices — Microbiological Uplné znenie

Amd 1:2021*

methods — Part 1: Determination of a population of
microorganisms on products

ISO 11737-2:2019*

Sterilization of medical devices — Microbiological methods —
Part 2: Tests of sterility performed in the definition,
validation and maintenance of a sterilization process

Uplné znenie

EN I1SO 11607-1:2020

Packaging design and validation for terminally sterilized
medical devices — Part 1: Determination of a population of
microorganisms on products

Uplné znenie

EN I1SO 11607-2:2020

Packaging design and validation for terminally sterilized
medical devices — Part 2: Validation requirements for
forming, sealing and assembly processes

Uplné znenie

MDCG 2019-9 Summary of safety and clinical performance A guide for UplIné znenie
manufacturers and notified bodies
AAMI TIR28:2016 Product adoption and process equivalence for ethylene Uplné znenie

oxide sterilization

ASTM F1980-16

Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier
Systems for Medical Devices

Uplné znenie

ASTM D4169-16

Standard Practice for Performance Testing of Shipping
Containers and Systems

Uplné znenie

ISO 9626:2016 Stainless steel needle tubing for manufacture of medical UplIné znenie
devices — Requirements and test methods
ASTM F1929-15 Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in Porous | Uplné znenie

Medical Packaging by Dye Penetration

* Harmonizované podla stihrnu referencii na harmonizované normy uverejneného v Uradnom vestniku - nariadenie (EU) 2017/745.
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8 HISTORIA REVizii

Cislo revizie | Datum Popis zmeny Revizia potvrdena
SSCP publikovania notifikovanym orgdnom
003 Ocakava sa v | Prvé vydanie podla MDR ano

marci 2023 2017/745
Jazyk validacie: anglictina
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