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Syftet med sammanfattningsrapporten om sakerhet och klinisk
prestanda

Syftet med sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (= SSCP) ar att forklara den viktigaste
informationen om sdkerhet och klinisk prestanda for den medicintekniska produktgruppen
Trombektomisystem for lasaren, bade sjukvardspersonal, patienter eller lekman, pa ett begripligt satt. Denna
rapport kommer att bidra till att sdkerstélla att allmanheten har tillracklig atkomst till information om den

medicintekniska produktgruppen Trombektomisystem.

SSCP ar inte avsett att ge allmdnna rad om diagnos eller behandling av ischemisk stroke och ska inte heller
ersatta bruksanvisningen (IFU) som det primara dokumentet for att sékerstadlla en sdker anvandning av
produktgruppen Trombektomisystem.

Denna SSCP har validerats av det anmaélda organet DQS (se kapitel 1.9) pa engelska. Denna version anvandes

som grund for 6versattning till andra EU-sprak. SSCP uppdateras regelbundet i Eudamed.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Svenska Sida 3 av 23
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Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda for lakare,
medicinska anvdandare och annan sjukvardspersonal

Denna sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge allmanheten atkomst till en
uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av sdkerhet och klinisk prestanda for den
medicintekniska produktgruppen Trombektomisystem.

En SSCP ar inte avsedd att ersatta bruksanvisningen som huvudsakligt dokument for att garantera saker
anvandning av produkter, inte heller dr den avsedd att ge diagnostiska eller terapeutiska férslag till avsedda

anvandare eller patienter.

Féljande information &r avsedd for ldkare och medicinska anvdndare av den medicintekniska

produktgruppen Trombektomisystem och annan sjukvardspersonal.

| 1 Identifiering av produkten och allman information

| 1.1 Produktens handelsnamn

Den medicintekniska produktgruppen “Trombektomisystem” bestdr av modellerna pRESET STANDARD,
PRESET LUX, pRESET LITE samt elektrolytiskt avtagbara versioner (modellvarianter med suffixet ”D”) (se
Tabell 1).

Tabell 1: Medicinteknisk produktgrupp “Trombektomisystem”
Medicinteknisk

produktgrupp Trombektomisystem
(allmant namn)
Produktfamilj PRESET
Varumarke pRESET

pRESET STANDARD pRESET LUX pRESET LUX D pRESET LITE |pRESET LITE D
(forkortning) STANDARD D
REF:s struktur PRE-X-XX PRES-X-XX PRE-X-XX-D PRE-LUX-X-XX | PRE-LUX-X-XX-D'| PRE-LT-X-XX |PRE-LT-X-XX-D
Tillgingliga 4-20, 5-40, 4-20, 5-40,

4-20, 6-30 5-40, 6-50 4-20 3-20, 4-20

produktstorlekar 6-30, 6-50 6-30, 6-50

1.2 Tillverkarens namn och adress

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum
Tyskland

1.3 Tillverkarens enskilda registreringsnummer (SRN)

SRN-numret fér phenox GmbH &r DE-MF-000006524.

1.4 Grundlaggande UDI-DI (produktens identifikationsnummer)

Grundlaggande UDI-DI  for den  medicintekniska  produktgruppen  Trombektomisystem  &r
426012378ThrombectomyF6.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Svenska Sida 5 av 23
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1.5 Beskrivning/text for nomenklatur for medicinteknisk produkt

Enligt den europeiska nomenklaturen for medicintekniska produkter (MDR 2017/745, artikel 26) (EMDN)
tillhér produktgruppen “Trombektomisystem” kategorin C010404020402 “MEKANISKA NEUROVASKULARA
TROMBEKTOMI- OCH TROMBASPIRATIONSSYSTEM”.

1.6 Produktklass

Produkterna i den medicintekniska produktgruppen Trombektomisystem klassificeras som medicintekniska
produkter av klass lll enligt bilaga VIII, regel 6, punkt 3 i férordningen om medicintekniska produkter (MDR)
2017/745.

1.7  Ar da det forsta certifikatet (CE) utfardades for produkten

Certifieringsdatum och CE-certifikatnummer enligt MDD och MDR for alla pRESET-varianter anges i Tabell 2.

Tabell 2: Certifieringsdatum och CE-certifikatnummer

Produktvariant Forsta CE-certifieringen enligt Certifikatnummer enligt
MDD MDD

pRESET 4-20 2011-08-20

pRESET 6-30 2012-06-01

pRESET LITE 2013-11-11

pRESET 5-40 2019-09-05 495569 MRA
pRESET LUX 2019-09-05

pRESET 6-50 2021-02-18

Produktvariant Forsta CE-certifieringen enligt Certifikatnummer enligt

MDR MDR
Trombektomisystem 2024-03-22 495569 MDR2017P

1.8 Auktoriserad representant om tillampligt, namn och SRN

Ej tillampligt

1.9 Detanmalda organets namn och det enskilda identifikationsnumret for det
anmalda organet

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralle 21

60433 Frankfurt am Main
Tyskland

Unikt identifikationsnummer: 0297

2 Produktens avsedda anvandning

2.1 Avsedd anvandning

Den avsedda anvandningen for den medicintekniska produktgruppen Trombektomisystem ar behandling av
akut ischemisk stroke genom avlagsnande av blodproppar fran intrakraniella karl, t.ex. inre halsartdren, den
mellersta hjarnartaren eller basilarartaren, eller fran karl beldgna distalt om dessa med en tillfallig kontakttid

pa <60 minuter.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Svenska Sida 6 av 23
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| 2.2 Indikationer och malgrupp(er)

Indikationer:

Den medicintekniska produktgruppen Trombektomisystem ar avsedd for mekaniskt avldgsnande av

blodproppar fran intrakraniella karl som behandling av akut ischemisk stroke

- for patienter som inte ar lampliga for intravends trombolys eller
- for patienter hos vilka trombolysbehandlingen misslyckats och

- som tillaggsbehandling vid en paborjad trombolysbehandling.

Malgrupp:

Patienter som har en sjukdom som anges i avsnittet “Indikationer”. Patienter ar inte lampliga for behandling
om de har nagon av de aspekter som anges i avsnittet “Kontraindikationer”. Denna produkt &r endast avsedd

for vuxna personer som ar 16 ar eller éldre.

2.3 Kontraindikation(er) och/eller begréansningar

Anvéandning av den medicintekniska produktgruppen Trombektomisystem &r kontraindicerad hos patienter

med

- befintlig blodning i hjarnvavnaden som forsorjs av malkarlet

- konstaterad hjarninfarkt i den hjarnvavnad som forsorjs av malkarlet

- kénd 6verkanslighet mot nickel-titan

- stenos och/eller en tidigare implanterad stent i ndrheten av trombosstéllet som kan gora det
omoijligt att dra tillbaka produkten pa ett sdkert satt

- slingrande intrakraniella blodkarl som kan gora det omojligt att dra tillbaka produkten pa ett sakert
satt

- angiografiska tecken pa karotisdissektion

- kérl med en diameter som &r mindre an den nedre gransen som anges i bruksanvisningen.

| 3 Produktbeskrivning

| 3.1 Beskrivning av produkten

De enskilda utférandena bestar av en stentanordning som ar fast forbunden proximalt med en inféringstrad.
En markoér ("FLUOROSAFE-MARKOR”) pa inféringstraden markerar den position till vilken produkten kan
foras in i mikrokatetern utan att den [dmnar mikrokatetern.

Beroende pa utférandet uppnas synlighet vid rontgenfluoroskopi genom en beldaggning av ddelmetallegering
(NAC) pa stenten och/eller genom réntgenmarkorer vid stentens proximala och distala andar.

Beroende pa utformning ar produkterna kompatibla med mikrokatetrar pa antingen 0,027", 0,021" eller
0,017".

pRESET STANDARD och pRESET LITE, inklusive versionerna med suffixet ”D”, bestar av en sjalvexpanderande
nitinolkonstruktion, ar forsedda med en rontgensynlig markor pa den proximala anden och tva pa den distala

anden samt ar ordentligt fasta vid en inféringstrad.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Svenska Sida 7 av 23
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pRESET LUX, inklusive versionen med suffixet “D”, bestar av en sjalvexpanderande, rontgentéat
nitinolkonstruktion, ar forsedd med varsin rontgensynlig markor vid bade den proximala och den distala
anden samt ar ordentligt fast vid en inforingstrad.

For schematiska illustrationer, se Figur 1-Figur 4.

Fluorosafe- Nitinolstruktur Distal markor
markaor 0
/ Markor 4 & il

| Infoéringstrad | Stentanordning |

Figur 1: Schematisk illustration av pRESET STANDARD i storlekarna 4-20 och 6-30.

Fluorosafe- Nitinolstruktur Distal markor
markor

’ Inforingstrad | Stentanordning |

Figur 2: Schematisk illustration av pRESET STANDARD D och pRESET STANDARD i storlekarna 5-40 och 6-50.

Fluorosafe- Nitinolstruktur Distal markor
markor —
.
‘ Infoéringstrad Stentanordning ‘

Figur 3: Schematisk illustration av pRESET LUX och pRESET STANDARD LUX D.

Forlangnings Fluorosafe- Nitinolstruktur Distal markér

vag markor Markér \

NN B

Inforingstrad )
Stentanordning

Figur 4: Schematisk illustration av pRESET LITE (D).

Alla material som kommer i kontakt med patienten anges i Tabell 3.

Tabell 3: Material som kommer i kontakt med patienten under ingreppet.
Material som kommer i kontakt med patienten under ingreppet

Produkt — kortvarig kontakt Inféringstrad — kortvarig kontakt
Nickel-titanlegering Nickel-titanlegering (endast pRESET LITE (D))
Platina-iridiumlegering Kobolt-kromlegering (STANDARD (D), LUX (D) och
LITE D)
SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Svenska Sida 8 av 23
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Rostfritt stal (endast pRESET STANDARD (D) och
PRESET LUX (D))
Polytetrafluoreten (PTFE)

NAC (adelmetallegering, endast pRESET LUX)

Produktversioner

Tabell 4 visar de aktuella modellstorlekarna for de olika utférandevarianterna inom den medicintekniska
produktgruppen “Trombektomisystem”. Dessutom kan produktens matt vid anvandning hamtas fran denna

tabell.

Tabell 4: pRESET-produktvarianter med respektive karldiameter och stentdelens effektiva langd
Karldiameter Effektiv langd
[mm] [mm]
pRESET STANDARD (D)

Produktvariant/storlek

04260123784058
PRE-4-20-(D) 04260123784065
2 27
(D)
5 45 04260123784089
PRES-5-40
DRE.5 40D 5 o 04260123784096
(D)
6 37
PRE-6-30 04260123784119
3 40
6 36
PRE-6-30-D 04260123784126
3 39
6 55 04260123784140
PRES-6-50
DRE.6.50.D ?51)260123784157

PRESET LUX

PRE-LUX-4-20 2 25 04260123784218

pRESET STANDARD LUX D

PRE-LUX-4-20-D 7 04260123784072

2

5 45
2 50
6 36
3

6

3

PRE-LUX-5-40-D 04260123784102

PRE-LUX-6-30-D 04260123784133

39
55
59

PRE-LUX-6-50-D 04260123784164

pRESET LITE (D)

3 24 04260123784171
PRE-LT-3-20-(D) 2 25 04260123784188

1,5 25 (D)

4 25 04260123784195
PRE-LT-4-20-(D) 2 27 04260123784201

1,5 27 (D)

3.2 Hanvisning till tidigare generationer eller varianter, om sadana finns, och
beskrivning av skillnaderna

Det finns inga tidigare generationer tillgangliga.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Svenska Sida 9 av 23
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3.3 Beskrivning av tillbehdr som ar avsedda att anvandas i kombination med
produkten

Ej tillampligt

3.4 Beskrivning av andra produkter och andra artiklar som ar avsedda att
anvandas i kombination med produkten

pPRESET trombektomianordningar anvands tillsammans med den vanliga utrustningen inom interventionell
neuroradiologi. Detta inkluderar ett angiografisystem samt hylsor, styrtradar, katetrar och andra produkter

for minimalt invasiv anvandning.

Mikrokateter
Produkterna i den medicintekniska produktgruppen Trombektomisystem fors fram till mallesionen via

mikrokatetrar. Produkterna ar kompatibla med mikrokatetrar pa antingen 0,027", 0,021" eller 0,017". En

oversikt over de mikrokatetrar som kan anvandas finns i bruksanvisningen (IFU).

(Mikro)styrtrad
(Mikro)styrtradar anvands for att styra mikrokatetern och darmed den aktuella produkten till mallesionen.

Styrkateter/aspirationskateter
Efter att pRESET har utplacerats helt dras den langsamt tillbaka under kontinuerlig aspiration via styrkatetern

eller aspirationskatetern.

4 Risker och varningar

Utover de kontraindikationer som beskrivs i kapitel 2.3 maste hansyn tas till kvarstaende risker, varningar,

biverkningar samt eventuella komplikationer och ddrmed sammanhéangande skador.

4.1 Kvarstdende risker och biverkningar

De allmanna begreppen risk och skada, kvarstaende risker och biverkningar definieras enligt féljande:
- Risk betyder “kombinationen av sannolikheten for att en skada intraffar och allvarlighetsgraden av
denna skada”.
- Skada ar ”skada eller olagenhet for manniskors hélsa eller skada pa egendom eller miljo”.
- Kvarstdende risker definieras som en “risk som kvarstar efter att riskkontrollatgarder har vidtagits”.
- Biverkningar kan forstas som ”alla oonskade bieffekter som ar relaterade till produkten och som

upplevs av patienten och/eller kan diagnostiseras och/eller matas hos patienten”.

Komplikationerna och forekomstfrekvensen (Tabell 5) faststalldes utifran data fran publicerad litteratur och
PMCF-data om trombektomisystemen (se kapitel 5).
Tabell 5: Biverkningar av produkterna i den medicintekniska produktgruppen Trombektomisystem

Forekomstfrekvens (%)
for pRESET-produkter

Biverkningar

Embolism 32/1 089 (2,9 %)

Ocklusion 0/173 (0,0 %)

Trombos 1/25 (4,0 %)

Ischemi 4/98 (4,1 %)
SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Svenska Sida 10 av 23
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Biverkningar

Perforation

Forekomstfrekvens (%)
for pRESET-produkter

14/914 (1,5 %)

Ruptur

Ej tillampligt

Dissektion

11/638 (1,7 %)

Arteriella lesioner

Ej tillampligt

Vasospasm

59/646 (9,1 %)

Pseudoaneurysm

8/271 (3,0 %)

Intrakraniell blédning

382/1 208 (31,6 %)

Allergisk reaktion Ej tillampligt
Infektion Ej tillampligt
Infarkt 2/173 (1,2 %)

Neurologiska skador

10/152 (6,6 %)

Persisterande vegetativt tillstand

Ej tillampligt

Dodsfall Se Dodlighet (dag 90)
Ovrigt:

Komplikationer vid dtkomststallet 13/444 (2,9 %)
Forandrat medvetandetillstand Ej tillampligt
Hjartkomplikation Ej tillampligt
Hjarnédem Ej tillampligt

Extravasering

3/176 (1,7 %)

Hematom

Ej tillampligt

Hjarninkldmning

Ej tillampligt

Masseffekt eller intrakraniell tumér

1/173 (0,6 %)

Nekros Ej tillampligt
Organsvikt Ej tillampligt
Smarta Ej tillampligt
Punktering 1/271 (0,4 %)
Njurkomplikationer Ej tillampligt
Andningskomplikationer/lunginflammation Ej tillampligt
Systemisk blédning Ej tillampligt
Karimissbildning Ej tillampligt
Forvarrande av ett redan befintligt tillstand Ej tillampligt

4.2 Varningar och forsiktighetsatgarder

Varningar

Om man stoter pa alltfor stort motstand under inférandet av pRESET trombektomianordningen ska
inforandet avbrytas och orsaken till motstandet faststallas. Om pRESET trombektomianordningen
fors framat trots motstand kan det leda till skada pa produkten och/eller patienten. Om det uppstar
kraftigt motstand vid inférandet av pRESET trombektomianordningen ska produkten avlagsnas — och

vid behov dven mikrokatetern — varefter kateteriseringen ska upprepas.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D
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For endast in produkten i tillrackligt stora malkarl for att undvika skada pa produkten och/eller
patienten.

Tryck aldrig pRESET langre an till mikrokateterns distala spets. Att gora detta kan leda till att den
berorda artaren skars upp eller perforeras.

| detta skede kan ett visst motstand upplevas. Ju langre in i kroppen produkten har forts in, desto
stérre motstand kan uppsta. Dra alltid forsiktigt, aldrig ryckigt eller stegvis!

Om motstandet vid tillbakadragning ar for stort rekommenderas att mikrokatetern fors in pa nytt for
att stabilisera pRESET-inforingstraden. Om mikrokatetern inte kan skjutas in helt dver produkten ska
bade produkten och mikrokatetern tas ut tillsammans.

Anvand inte pRESET trombektomianordningen fler dn tre (3) ganger i samma patient under ett och
samma ingrepp av hansyn till sékerheten for bade karlet och produkten.

Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte ateranvandas pa en annan patient. Far inte
ombearbetas eller omsteriliseras. Ombearbetning och omsterilisering 6kar risken for patientinfektion
och/eller dodsfall samt forséamrad prestanda for produkten.

Anvand inte pRESET trombektomianordningen i mikrokatetrar med en innerdiameter som overstiger
den rekommenderade. Mikrokatetrar eller andra katetrar med storre innerdiameter kan leda till att
PRESET trombektomianordningen utséatts for pafrestningar under passagen, vilket kan leda till att den
lossnar eller att delar av den skadas.

Anvand produkten endast under kontinuerlig fluoroskopidvervakning.

Tryck inte in produkten distalt i kdrlet nar den distala spetsen har lamnat mikrokatetern, varken under
eller efter utplacering. Detta kan leda till en dissektion eller perforering av malkarlet.

PRESET trombektomianordningen ar o6mtalig och maste hanteras varsamt. Tryck aldrig in
mikrokatetern pd produkten mot ett motstand. Inféringstraden far aldrig vridas, utsattas for
vridmoment, vikas eller bojas. Ta vid behov bort pRESET trombektomianordningen via mikrokatetern.

Om man drar, trycker eller vrider kraftigt i inféringstraden kan det leda till att produkten lossnar fran
namnda infoéringstrad. Det rekommenderas att de lossnade delarna hamtas upp med hjélp av en
snara.

En utplacerad pRESET trombektomianordning far inte dras tillbaka genom implanterade karlimplantat
(t.ex. stentar eller flodesavledare).

Personer med kand dverkdnslighet mot nickel-titanmaterial eller de material som anges i kapitlet
“Material som kommer i kontakt med patienten under ingreppet” kan drabbas av en allergisk reaktion
mot pRESET trombektomianordningen.

Kontrollera visuellt alla sterila barridrsystem som ar markta som sterila omedelbart fére anvandning.
Anvand inte produkten om det finns tydliga tecken pa att det sterila barridrsystemets integritet har
brutits.

En skadad eller oavsiktligt ppnad produkt maste bytas ut och ersadttas med en oskadad och o6ppnad
produkt.

Skyddas fran solljus. Férvara pa en torr plats. Den sdkra 6vre gransen for kortvariga (< 72 timmar)
temperaturavvikelser ar 60°C och den nedre gransen for kortvariga (<72 timmar)
temperaturavvikelser dr-30 °C (under transport). Om de dvre och nedre granserna 6verskrids kan det
paverka produktens prestanda. Om dessa villkor inte kan uppfyllas ska produkten bytas ut och
ersdttas med en produkt som inte har utsatts for ovannamnda forhallanden. Rekommenderade
forvaringsforhallanden: svalt (15 °C-25 °C), morkt och torrt.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Svenska Sida 12 av 23
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Produkten med inforingstrad och, vid behov, férpackningsdelar eller andra komponenter som
anvants under ingreppet maste kasseras pa ldampligt satt i markta behallare. Om produkten inte
kasseras pa ratt satt kan det leda till en 6kad infektionsrisk for lakaren eller patienten.

Far endast anvdndas fore utgangsdatumet eftersom sterilitet annars inte kan garanteras.

Produkten innehaller kobolt som ar ett CMR-klassificerat amne.
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Forsiktighetsatgarder

- Anvand inte pRESET-anordningen pa nagot annat sdtt an vad som anges i indikationerna
eller enligt dess avsedda anvdandningsomrade.

- Produkten maste kontrolleras fér skador fore anvandning. Anvand inte deformerade eller
skadade produkter eftersom funktionen inte kan garanteras i sa fall.

- Anvand produkten endast i mikrokatetrar som anges i kompatibilitetstabellen.

- Forspolning ska produktens inféringshylsa placeras inuti mikrokateterns hemostasventil
och spolas med hjalp av den anslutna spolvatskan. Grundlig spolning av inforingshylsan ar
nddvandig for att avldgsna eventuella instangda luftbubblor.

- Setill att inforingshylsan inte glider tillbaka i proximal riktning nar produkten fors in fran
inforingshylsan in i mikrokatetern. Om detta intraffar kan instrumentet och/eller
inforingstraden ha veckats, bojts och/eller forsvagats och riskerar darmed att skadas.

- Vid alltfor stort motstand vid tillbakadragning rekommenderas det att mikrokatetern fors in
pa nytt for att stabilisera inféringstraden till pRESET trombektomianordningen eller for att
ta bort produkten. Om mikrokatetern inte kan skjutas in helt dver produkten ska bade
produkten och mikrokatetern tas ut tillsammans.

- Om man misstanker vasospasm i det drabbade karlomradet bor alla nédvandiga atgarder,
t.ex. medicinering, vidtas innan behandling med pRESET trombektomianordningen
paborijas.

- Mellan anvandningstillfdllena maste produkten rengéras fran blod och koagel samt

kontrolleras sa att den inte uppvisar nagra skador.

- Vid anvandning av pRESET i den bakre cirkulationen ar tillstandet for den kotartar som ar
kontralateral till det karl som har kateteriserats med styrkatetern viktigt:

o Om denna artar inte forsorjer basilarartaren krdvs inga ytterligare atgarder.

o Omdenna artar ar helt 6ppen kommer aspiration pa styrkatetern endast att
paverka basilarartdren nar den kontralaterala kotartaren ar tillfalligt blockerad.
Detta kan astadkommas helst med en formbar ballongkateter eller genom att
undersoka kotartaren med en diagnostisk kateter som har ocklusiv effekt.

4.3 Andra relevanta sakerhetsaspekter, inklusive sammanfattning av
korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden (FSCA inklusive FSN)

Hittills har inga korrigerande sdkerhetsatgarder pa marknaden (FSCA), inklusive sdkerhetsmeddelande pa
marknaden (FSN), inletts.

5 Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppfoljning
efter marknadsintroduktion (PMCEF)

Nedan sammanfattas resultaten fran den kliniska utvarderingen och resultaten fran den kliniska
uppfoljningen efter marknadsintroduktion (PMCF). Bade positiva och negativa data om Gverensstimmelse
med de allmanna sdkerhets- och prestandakraven (GSPR) for alla produkter inom den medicintekniska

produktgruppen Trombektomisystem beaktas pa ett objektivt satt.

Data om prestanda och sdkerhet visas i Tabell 6 och Tabell 7.
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Kliniska undersdkningar:

e Den nationella, enarmade, prospektiva kliniska uppfoljningsstudien efter marknadsintroduktion,
ARTESp (NCT02437409) [1]syftade till att utvardera effekten och sakerheten av pRESET
stentretriever (pRESET STANDARD 4—20 och pRESET STANDARD 6—30) vid behandling av ocklusion i
intrakraniella karl. pRESET visade sig vara sdker och effektiv vid behandling av akut ocklusion i
intrakraniella karl.

e PROST-provningen (identifieringsnummer pa ClinicalTrials.gov: NCT03994822) [2] syftade till att
utvardera sakerheten och effekten av pRESET for behandling av akut ischemisk stroke inom 8 timmar
efter symtomdebut till féljd av ocklusion av stora blodkarl samt att jamfora sakerheten och effekten
av referensprodukten, Solitaire Revascularization Device (Medtronic). Hos patienter med akut
ischemisk stroke orsakad av ocklusion i stora blodkéarl visade sig trombektomi med pRESET
stentretriever vara icke-underlagsen jamfért med trombektomi med Solitaire-stentretriever vad
géller alla i forvag faststallda priméra och sekundara sakerhets- och effektmatt. pRESET utgor ett
sakert och effektivt alternativ for att aterstélla blodflédet och minska funktionsnedsattningen hos
patienter med LVO-stroke.

Interna PMCF-data:

Under DISTAL-prévningen behandlades 25 patienter med en pRESET trombektomianordning. En
framgangsrik rekanalisering (mTICI > 2b) uppnaddes hos 21 av 25 patienter (84 %). Totalt intréffade 9

biverkningar.

Undersdkningsdata:

o Totalt genomfoérdes 56 fall under den begransade marknadslanseringen (LMR) av pRESET STANDARD
4-20 och 6-30 (2022-08-20 och 2012-06-01). Det visade sig att enheterna ar sdkra och effektiva
(oTICI = 2b: 87,5 %) for akut behandling av ischemisk stroke med lag komplikationsfrekvens.

e De forsta kliniska erfarenheterna fran 20 patienter efter CE-certifieringen (2019-09-05) visar att
PRESET STANDARD 5—40 ar saker och effektiv for behandling av akut stroke (oTICI > 2b: 100 %).

e De forsta erfarenheterna med pRESET STANDARD 6-50 visade pa framgangsrik aterperfusion (oTICI
> 2b: 96,2 %) med lag komplikationsfrekvens. Det kravdes endast ett ingrepp for att uppna oTICI= 2b
med pRESET STANDARD 6-50 hos 60,9 %.

e Med pRESET LUX 4-20 dokumenterades 38 fall. | 31 fall anvéandes en enda pRESET LUX 4-20 for att

behandla den ischemiska stroken. Andelen patienter som uppnadde tillracklig rekanalisering (oTICl
> 2b) efter anvandning av pRESET var 91,66 %.

e VYtterligare erfarenhet (n = 87) av produkterna inom den medicintekniska produktgruppen
"Trombektomisystem” visade en lyckad aterperfusion (oTICI >2b) hos 88,2% med lag
komplikationsfrekvens.

e Data (indirekta belagg) fran tva undersokningar som framst genomfordes for en mikrokateter
respektive en aspirationskateter visade att TICl = 2b uppnaddes hos 10 av 12 patienter (83,3 %) och
att en framgangsrik aterperfusion (eTIClI > 2b) uppnaddes hos 90,1 % av fallen dar en pRESET

trombektomianordning anvandes. Inga komplikationer i samband med pRESET rapporterades.
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Biverkningar (tabell 5), prestanda (tabell 6) och sékerhetsdata (tabell 7) redovisas i denna SSCP.

5.1 Sammanfattning av kliniska data relaterade till likvardig produkt

PRESET-produktvarianterna anses vara likvardiga med varandra. Data som géller for alla produktvarianter
redovisas i kapitel 5.

5.2 Sammanfattning av kliniska data fran genomforda provningar av produkten
fore CE-markning

Inom ramen for den respektive forsta dverensstammelsekontrollen enligt direktivet om medicintekniska
produkter (MDD) samlades kliniska data in och verifierades av det anmaélda organet, vilket ledde till att MDD-
CE-certifiering beviljades for var och en av produktvarianterna.

De kliniska data som foéregick MDD-CE-certifieringen visar att alla pRESET-varianter ar effektiva och sdkra
samt lampliga for det avsedda andamalet enligt beskrivningen i bruksanvisningen (IFU).

5.3 Sammanfattning av kliniska data fran andra kallor

Utdver de kliniska undersokningarna [1, 2] som sammanfattas i kapitel 5har olika artiklar om pRESET
trombektomianordningar publicerats [3-9] och data har utvarderats i metaanalyser [10, 11].
e Serna Candel et al., 2021 [7] rapporterade resultaten av aspirationsassisterad mekanisk
trombektomi vid akut isolerad ocklusion av den mellersta hjarnartaren i M1-segmentet med pRESET
5-40 jamfort med pRESET 4-20 hos 170 patienter.
e VYiterligare erfarenhet av pRESET STANDARD och pRESET LITE publicerades av bland annat Schwaiger
et al., 2016 [6], Kraehling et al., 2023 [3], Wang et al., 2024 [9] samt Sporns et al. 2024 [8].
Kurre et al. redogjorde for behandlingen med pRESET [5] och pRESET LITE [4].

Data om prestanda och sdkerhet samt kliniska komplikationer redovisas i Tabell 5, Tabell 6 och Tabell 7.

5.4 Overgripande sammanfattning av klinisk prestanda och sakerhet

Data om prestanda och sakerhet som hamtades fran den kliniska datainsamlingen inom ramen for PMCF

samt fran litteraturen redovisas i Tabell 6 och Tabell 7.

Prestanda och sdkerhet for pRESET trombektomianordningar ar jamférbara med motsvarande produkter.
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Tabell 6: Prestandadata for pRESET-produkter (litteratur och PMCF-data)

Klinisk
utfallsparameter

Forfattare och kalla

Modell och variant

Frekvens

Beraknad frekvens

effekt

. PRE-6-50 mTICI > 2c: 82/98 (83 %)
Kraehling et al. (2023) mTICI > 2b: 95/98 (97 %) [< 3 passager] STANDARD
PRE-LT mTICI3: 44/90 (48,9 %) TICI3: 183/271 (67,5 %)
Kurre et al. (2017 !
2o17) mTICI > 2b: 63/90 (70,0 %) TICI 2 2c: 293/441 (66,4 %)
PRE-6-30 mTICI3: 183/271 (67,5 %) [< 3 passager] TICI 2 2b67: 92/109 (84,4 %)
PRE-4-20 mTICI > 2b: 207/271 (76,4 %) [< 3 passager] TICI 2 2b50: 654/760 (86,1 %)
Kurre et al. (2014) mTICI3: 216/271 (79,7 %)
mTICI > 2b: 257/271 (94,8 %) LITE
PRE-6-30 eTICl = 2¢: 94/173 (54,60 %) [< 3 passager] TICI3: 58/114 (50,9 %)
Nogueira et al. (2024) PRE-5-40 eTICl = 2b50: 146/173 (84,39 %) [< 3 TICI > 2c: 165/251 (65,7 %)
PRE-4-20 passager] TICI > 2b50: 258/317 (81,4 %)
PRE-6-30 oTICl = 2b: 92/109 (84,4 %) [< 5 passager]
“ . Prothmann et al. (2017) PRE-4-20 M o
:I:’aalgi enligt TIC- < | wvaiger et al. (2016) PRE-4-20 mTICI > 2b: 39/48 (81,3 %) Ej tillampligt
PRE-5-40 mTICI > 2c: 117/170 (68,8 %) PRODUKTFAMIL
serna Candel et al. (2021) | por 4 5 mTICI > 2b: 167/170 (98,2 %) TICI3: 241/385 (62,6 %)
PRE-LT-3-20 mTICI3: 14/24 (58,3 %) TICI 2 2¢: 458/692 (65,3 %)
sporns et l. (2024) [8] mTICI > 2c: 22/24 (92 %) TICI 2 2b67: 92/109 (84,4 %)
PRE-LT eTICI > 2¢: 143/227 (65 %) TICI 2 2b50: 912/1 077 (84,7 %)
Wang et al. (2024) eTICI > 2b: 195/227 (89 %)
PRE-6-50
PRE-6-30
PRE-5-40
PRODUKTFAMIL
Interna PMCF-data PRE-4-20 Ej tillampligt } 0
PRELT 4.9 TICI > 2b: 243/271 (89,7 %)
PRE-LT-3-20
PRE-LUX-4-20
Férsta passage- STANDARD
passag Kraehling et al. (2023) PRE-6-50 mTICI > 2b: 61/98 (62 %) TICI3: 37/166 (22,3 %)

TICI 2 2c: 157/343 (45,8 %)
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Klinisk
utfallsparameter

Forfattare och kalla

Modell och variant

Frekvens

Beraknad frekvens

eTICI3: 37/166 (22,29 %)

TICI 2 2b67: 90/166 (54,2 %)

Uppféljning (mRS < 2): 18/43 (41,9 %)¢

PRE-6-30
‘ eTICl > 2¢: 76/173 (43,68 %) TICI > 2b50: 257/434 (59,2 %)
Nogueira et al. (2024) Egg‘i‘gg eTICI > 2b67: 90/166 (54,22 %)
o eTICI > 2b50: 102/166 (61,45 %) LITE
TICI > 2¢: 68/227 (31 %)
PRE-5-40 mTICI > 2c: 81/170 (47,6 %)
serna Candeletal. (2021) | per 4 o4 mTICI > 2b: 94/170 (55,3 %) LUX
Ej tillampligt
PRODUKTFAMILJ
Wang et al. (2024) PRE-LT mTICI > 2¢: 68/227 (31 %) TICI3: 37/166 (22,3 %)
TICI > 2¢: 225/570 (39,5 %)
TICI > 2b67: 90/166 (54,2 %)
TICI > 2b50: 257/434 (59,2 %)
PRE-6-30
PRE-5-40
Interna PMCF-data PRE-4-20 6 tillampligt PRODUKTFAMILJ
(undersdkningsdata) PRE-6-50 TICI > 2b67: 45/69 (65,2 %)
PRE-LT-4-20
PRE-LUX-4-20
PRE-6-30 STANDARD
Nogueira et al. (2024) PRE-5-40 Bag 90 (MRS < Z)j 95/173 (54,91 ?’) Dag 90 (MRS < 2): 323/710 (45,5 %)
ag 90 (MRS < 1): 70/173 (40,46 %)
PRE-4-20 Dag 90 (MRS < 1): 122/269 (45,4 %)
Dag 90 (MRS <2): ~34,0 % Dag 90 (MRS 0): 23/96 (24,0 %)
Kurre et al. (2017) PRE-LT Dag 90 (mRS < 1): ~26,0 %
Dag 90 (MRS 0): ~17,0 % LITE
" . - . 0,
mRS-podng Kurre et al. (2014) EEE_E;S Dag 90 (MRS < 2): 107/271 (39,5 %) g:g Zg Emz i i; iéﬁg Egg:i ;‘:;
PRE6.30 Dag 90 (MRS < 2): 60/96 (62,5 %) Dag 90 (MRS 0): 24/6 (25,0 %)
Prothmann et al. (2017) PRE-4-20 Dag 90 (mRS <1): 52/96 (54,2 %)
Dag 90 (mRS 0): 23/96 (24,0 %) LUX
Schwaiger et al. (2016) PRE4.20 Utskrivning (mRS < 2): 17/46 (37,0 %) Ej tillampligt
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Klinisk
utfallsparameter

Forfattare och kalla

Modell och variant

Frekvens

Beraknad frekvens

Serna Candel et al. (2021) Egg:ijg Dag 90 (MRS < 2): 61/170 (35,9 %)
Dag 90 (MRS < 2): 18/24 (75,0 %)
Sporns et al. (2024) PRE-LT-3-20 Dag 90 (mRS < 1): 13/24 (54,2 %)
Dag 90 (mRS 0): 24/6 (25,0 %)
Dag 90 (MRS < 2): 69/119 (58 %)
Wang et al. (2024) PRE-LT Dag 90 (MRS < 1): 33/119 (28 %)
PRE-6-50 Dag 90 (MRS < 2): 16/25 (64,0 %)
Interna PMCF-data PRE-4-20 Dag 90 (mRS < 1): 25/10 (40,0 %)
(DISTALT) PRE-LT-4-20 Dag 90 (MRS 0): 25/4 (16,0 %)
PRE-LT-3-20

PRODUKTFAMILJ

Dag 90 (mRS < 2): 444/921

(48,2 %)
Dag 90 (mRS < 1): 178/437 (40,7 %)
Dag 90 (MRS 0): 33/145 (22,8 %)

2 Frekvenserna beraknas manuellt utifran det totala antalet patienter/karl som uppnatt utfallet i forhallande till det totala antalet patienter/karl i inkluderade data. pRESET

trombektomianordningen kan ha anvants enskilt eller i kombination med annan endovaskuldr behandling, inklusive aspirationskatetrar, for att uppna det kliniska utfallet.

Det ar mojligt att pRESET trombektomianordningen har anvants i fler an tre passager for att uppna det kliniska utfallet eller att det kliniska utfallet har uppnatts efter en raddningsinsats

med andra produkter. Data dar pRESET trombektomianordningen anvdandes som raddningsbehandling, d.v.s. inte som férstahandsbehandling, har uteslutits.

Tabell 7: Sdkerhet for pRESET trombektomianordning (litteratur och PMCF-data)

Klinisk
utfallsparameter

Dodlighet

Kalla Modell och variant Frekvens Beraknad frekvens®
Kurre et al. (2017) PRE-LT Dag 90 (alla orsaker): ~26 %° STANDARD
PRE-6-30 Dag 90 (alla orsaker): 88/482
.~ o/C
Kurre et al. (2014) PRE-4-20 Dag 90 (alla orsaker): ~24 % (18,3 %)
PRE-6-30 24 timmar (SADE): 0/173 (0,0 %) LITE
Nogueira et al. (2024) PRE-5-40 Dag 90 (alla orsaker): 25/173 (14,5 %) D_9O I ker): 15/143
PRE-4-20 Dag 90 (relaterat till stroke): 7/173 (4,1 %) (1aog5 (y;a a orsaker):
,D /0
Prothmann et al. (2017) PRE-6-30 Dag 90 (alla orsaker): 7/96 (7,3 %)
PRE-4-20 LUX
Schwaiger et al. (2016) PRE-4-20 Dag 90 (alla orsaker): 8/43 (18,6 %) Ej tillampligt
Serna Candel et al. (202 PRE-5-40 90 (all ker): 48/170 (28,2 9
erna Candel et al. (2021) PRE-4-20 Dag 90 (alla orsaker): 48/170 (28,2 %) PRODUKTEAMIL
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Klinisk

utfallsparameter

Kalla

Modell och variant

Frekvens

Beraknad frekvens?

Sporns et al. (2024) PRE-LT-3-20 Dag 90: 1/24 (4,0 %) Dag 90 (alla orsaker): 102/601
(17,0 %)
Wang et al. (2024) PRE-LT Dag 90 (alla orsaker): 14/119 (12 %)
PRE-6-50 PRODUKTFAMIL
Interna PMCF-data PRE-4-20 ' o
(DISTALT) PRE-LT-4-20 90 dagar: 25/3 (12,0 %) 90 dagar: 25/3 (12,0 %)
e PRE-LT-3-20
Kraehling et al. (2023) PRE-6-50 Efterbehandling (ECASS II1): 5/98 (5 %)
} STANDARD
Kurre et al. (2017) PRE-LT 48 timmar (ECASS): 0/74 (0 %) 7/589 (1,2 %)
PRE-6-30
Nogueira et al. (2024) PRE-5-40 36 timmar (SITS-MOST): 0/173 (0,0 %) LITE
PRE-4-20 2/98 (2,0 %)
sICH PRE-6-30
) . S . 0
Prothmann et al. (2017) PRE-4-20 24 timmar (ECASS: T NIHSS > 3 poang): 2/100 (2 %) LUX
Schwaiger et al. (2016) PRE-4-20 24 timmar (ECASS): 0/48 (0 %) Ej tillampligt
Serna Candel et al. (2021) EEE:Z:?S 36 timmar (ECASS 11): 0/168 (0 %) PRODUKTFAMILJ
9/687 (1,3 %)
Sporns et al. (2024) PRE-LT-3-20 2/24 (8,0 %)

2 Frekvenserna berdknas manuellt genom att dividera det totala antalet patienter/karl som uppnatt utfallet med det totala antalet patienter/karl. pRESET trombektomianordningen kan

ha anvants enskilt eller i kombination med annan endovaskular behandling, inklusive aspirationskatetrar, for att uppna det kliniska utfallet. Det ar mojligt att pRESET

trombektomianordningen har anvants i fler an tre passager for att uppna det kliniska utfallet eller att det kliniska utfallet har uppnatts efter en raddningsinsats med andra produkter.

Publikationer dar pRESET trombektomianordningen anvandes som raddningsbehandling, d.v.s. inte som férstahandsbehandling, har uteslutits. Fallbeskrivningar har uteslutits.

Publikationer dér data inte presenteras i formatet n/N har uteslutits.

bExtrapolerat fran figur 1 i publikationen.

¢Extrapolerat fran figur 2 i publikationen.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D

VL-074B

Svenska

Sida 20 av 23




wallab

oheno

5.5 Pagdende eller planerad klinisk uppfoljning efter marknadsintroduktion
(PMCF)

Som en del av den kliniska uppfoéljningen efter marknadsintroduktion (PMCF) samlas kliniska data in proaktivt
och systematiskt och analyseras utifran indikationer, kontraindikationer och avsedda syften for produkterna
i den medicintekniska produktgruppen Trombektomisystem. Detta inkluderar t.ex. aterkoppling fran
marknaden (t.ex. kundklagomal), litteraturanalys av phenox:s egna produkter samt litteratur och klinisk
dataanalys avseende liknande produkter och analys av sakerhetsdatabaser (t.ex. BfArM, FDA-MAUDE).

Dessutom kommer data fran enkéter att samlas in.

ETIS-registret  (identifieringsnummer pa ClinicalTrials.gov: NCT03776877), DISCOUNT-provningen
(identifieringsnummer pa ClinicalTrials.gov: NCT05030142) omfattar utredning av  pRESET
trombektomianordningar. Syftet med ETIS-registret ar att faststdlla att pRESET-trombektomi som
forstahandsbehandling &r icke-underlagsen jamfort med standardtrombektomi som férstahandsbehandling
(med godkdnda produkter) nar det galler att uppna framgangsrik aterperfusion. | DISCOUNT-prévningen
utvarderas effekten, matt i termer av ett gott kliniskt utfall efter 3 manader, av MT i kombination med BMT

jamfort med enbart BMT vid distal ocklusion.

6 Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ

Forutom mekanisk trombektomi med stentretriever, sdsom pRESET, finns foljande alternativa

behandlingsmetoder tillgdngliga for behandling av akut ischemisk stroke:

- Trombolys (IV & IA)
P& grund av specifika inklusions- och exklusionskriterier har intravents eller intraarteriell
lyseringsbehandling med r-tPA begransad tillampning hos ett stort antal patienter. En annan
begransning for denna behandling ar tidsfonstret pa 4,5 timmar efter debut av stroke.

- Aspirationstrombektomi
Vid aspirationstrombektomi fors en kateter med stor diameter fram till den proximala dnden av
tromben. Nér aspirationskatetern ar pa plats ansluts den till ett aspirationssystem, till exempel en
pump eller en undertrycksspruta. Efter att man har vantat nagra minuter dras aspirationskatetern

sedan langsamt ut.

7 Forslag till profil och utbildning for anvandare

Produkterna fran den medicintekniska produktgruppen Trombektomisystem far endast anvandas pa en
(neuro-)radiologisk klinik av specialiserade, lampligt utbildade lakare som har erfarenhet av att anvanda
trombektomianordningar. Deltagande i en produktutbildning fran phenox GmbH rekommenderas for

anvandning av produkten.

8 Hanvisning till eventuella harmoniserade standarder och
gemensamma specifikationer (CS) som tillampas

De standarder som har definierats som de viktigaste tillampliga standarderna anges nedan:

- ENISO 14630: Icke-aktiva kirurgiska implantat — Allmanna krav (status: 2009/2012)

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Svenska Sida 21av 23
VL-074B



- ENISO 25539-2 Kardiovaskuldra implantat (status: 2020)
- 1SO 17327-1 Icke aktiva kirurgiska implantat — Implantatbeldggning — Del 1: Allmanna krav (status:
2018)

9 Revisionshistorik

Tabell 8: Revisionshistorik

SSC.P._ Utfardandedatum Historik ReV|S|on"vaI|derad av
revisionsnummer anmalt organ
CJa

Sprak for validering:
Rev. A ej tillampligt Inledande konfiguration av dokumentet. praxtorvaligering
engelska
XINej
XJa
Rev. B 9024-03-17 Formell anpassning av REF och e- Sprak for validering:
postadress engelska
CINej
) ) Cla
Uppdatering av SSCP for att anpassa den ol on .
e i - Sprak for validering:
Rev. C ej tillampligt till den uppdaterade kliniska
utvarderingen engelska
XINej
X
Uppdatering av SSCP for att anpassa den S rgk for validering:
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