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U&el souhrnu Udajli o bezpe&nosti a klinické funkci

Uc¢elem souhrnu Gdajil o bezpe&nosti a klinické funkci (= SSCP) je srozumitelné vysvétlit ¢tenartim, a to jak
zdravotnickym pracovnikdm, tak pacientdm nebo laikdm, nejdlleZitéjsi informace o bezpecnosti a klinické
funkci zdravotnickych prostredk( ze skupiny ,Systémy pro trombektomii®. Tato zprava pom(ze zajistit, aby
verejnost méla dostatecny pfistup kinformacim o skupiné zdravotnickych prostfedk( ,Systémy pro

trombektomii”.

SSCP neni urCen k poskytovani obecnych doporuceni ohledné diagnostiky nebo 1éCby ischemické cévni
mozkové pfihody a nenahrazuje navod k pouziti (IFU), ktery je primdrnim dokumentem pro zajisténi

bezpelného pouzivani skupiny zdravotnickych prostredkd ,,Systémy pro trombektomii®.

Tento SSCP byl validovan ozndmenym subjektem DQS (viz kapitola 1.9) v anglickém jazyce. Tato verze byla
pouZita jako zaklad pro preklad do dalsich jazykd EU. Tento SSCP je vsystému Eudamed pravidelné

aktualizovan.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Cestina Strana 3z 22
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Souhrn Udajd o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)

pro skupinu zdravotnickych prostfedkd tridy Il
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sestavajici z
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Lékari, zdravotnicCti uzivatelé a dalsi zdravotnicti
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Souhrn udajl o bezpecénosti a klinické funkci pro Iékare, zdravotnické
uzivatele a dalsi zdravotnické pracovniky

Ucelem tohoto souhrnu Udajdi o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) je zajistit vefejny pristup
k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektl bezpecnosti a klinické funkce zdravotnickych prostredkd ze
skupiny ,,Systémy pro trombektomii“.

SSCP neslouzi ani jako nahrada navodu k pouZziti, ktery je hlavnim dokumentem uréenym pro zajisténi
bezpeéného pouzivani prostfedkid, ani jako dokument poskytujici uréenym uZivatelim c¢i pacientim
diagnosticka &i terapeutickad doporudeni.

Nasledujici informace jsou urceny pro Iékare a zdravotnické uZivatele zdravotnickych prostredkd ze skupiny

»Systémy pro trombektomii” a dalsi zdravotnické pracovniky.

| 1 |dentifikace prostredku a obecné informace

| 1.1 Obchodni ndzev (nazvy) prostfedku

Skupina zdravotnickych prostfedkd ,Systémy pro trombektomii” se sklada z variant pRESET STANDARD,
PRESET LUX, pRESET LITE a jejich elektrolyticky oddélitelnych verzi (varianty provedeni s pfiponou ,D“)
(viz Tabulka 1).

Tabulka 1: Skupina zdravotnickych prostredkd ,,Systémy pro trombektomii®
Skupina

zdravotnickych . "
Systémy pro trombektomii

prostiedkd (obecny

nazev)
Rada vyrobka PRESET
Obchodni ndzev pRESET STANDA

i 3 pRESET STANDARD pRESET LUX pRESET LUX D pRESET LITE |pRESET LITE D
(zkraceny) RDD
Struktura kédu REF 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
Dostupné velikosti 4-20, 5-40, 4-20, 5-40,

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

zafizeni 6-30, 6-50 6-30, 6-50

1.2 Nazev a adresa vyrobce

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum
Némecko

1.3 Jediné registracni Cislo vyrobce (SRN):

Jediné registracni ¢islo (SRN) spolec¢nosti phenox GmbH je DE-MF-000006524.

1.4 Zakladni UDI-DI (identifikacni Cislo prostredku)

Zakladni  UDI-DI  pro skupinu zdravotnickych prostredkd ,Systémy pro trombektomii“ je
426012378ThrombectomyF6.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Cestina Strana 5z 22
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1.5 Popis/text nomenklatury zdravotnickych prostredk(

Podle evropské nomenklatury zdravotnickych prostfedkd (MDR 2017/745, ¢lanek 26) (EMDN) patti skupina
zdravotnickych prostiedkd ,Systémy pro trombektomii“ do kategorie €010404020402 ,MECHANICKE
NEUROVASKULARNI SYSTEMY PRO TROMBEKTOMII A TROMBOASPIRACI“.

1.6 Trida zdravotnického prostredku

Prostfedky ze skupiny zdravotnickych prostredkd ,Systémy pro trombektomii“ jsou klasifikovany jako
zdravotnické prostiedky tfidy Ill podle pfilohy VIII pravidla 6 bodu 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
(MDR) 2017/745.

1.7 Rok vydani prvniho certifikdtu (CE) vztahujiciho se na prostfedek

Data certifikace a Cisla certifikatd CE podle MDD a MDR pro vSechny varianty pRESET uvadi Tabulka 2.

Tabulka 2: Data certifikace a ¢islo certifikatu CE

Varianta vyrobku Prvni certifikace CE podle MDD Cislo certifikatu podle MDD
pRESET 4-20 20.8.2011

pRESET 6-30 1.6.2012

pRESET LITE 11.11.2013

pRESET 5-40 5.9.2019 495569 MRA
pRESET LUX 5.9.2019

pRESET 6-50 18.2.2021

Varianta vyrobku Prvni certifikace CE podle MDR Cislo certifikatu podle MDR
Systémy pro trombektomii 22.3.2024 495569 MDR2017P

1.8 Zplnomocnény zastupce, je-li relevantni; nazev a SRN

Nenfi relevantni

1.9 Nazev ozndmeného subjektu a jediné identifikacni ¢islo oznameného
subjektu

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralle 21
60433 Frankfurt am Main
Némecko

Jediné identifikacni Cislo: 0297

2 Urcené pouziti prostredku

2.1 Urceny ucel

Urcenym Ucelem skupiny zdravotnickych prostredkd ,Systémy pro trombektomii” je 1é¢ba akutni ischemické
cévni mozkové prihody odstranénim tromba z intrakranialnich cév, napft. z vnitfni krkavice, stfedni mozkové

tepny nebo bazilarni tepny, pripadné z cév ulozenych distdlné od nich, sdobou docasného kontaktu

<60 minut.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Cestina Strana 6z 22
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| 2.2 Indikace a cilové populace

Indikace:

Skupina zdravotnickych prostfedkd ,Systémy pro trombektomii” je uréena k mechanickému odstranéni

tromb z intrakranialnich cév v ramci [éCby akutni ischemické cévni mozkové prihody

- u pacientd, u nichZ neni mozna intravendzni trombolyza, nebo
- upacient(, u nichZ selhala trombolyticka 1écba, a

- jako doplnkova |é¢ba k jiz zahajené trombolytické lécbé.
Cilové populace:

Pacienti s onemocnénim uvedenym v ¢asti ,Indikace”. Pacienti nejsou vhodni pro lé¢bu, pokud se jich tyka
néktery z aspektl uvedenych v ¢asti ,Kontraindikace”. Tento vyrobek je uréen pouze pro dospélé osoby ve

veéku 16 let a starsi.

2.3 Kontraindikace a/nebo omezeni

Pouziti skupiny zdravotnickych prostfedk( ,Systémy pro trombektomii” je kontraindikovano u pacientl s

- preexistujicim krvacenim do mozkové tkané zasobené cilovou cévou,

- prokdzanym infarktem v mozkové tkani zdsobené cilovou cévou,

- znamou precitlivélosti na nikl-titan,

- stendzou a/nebo drive implantovanym stentem proximalné od mista trombu, které by mohly
znemoznit bezpecné vytaZzeni zafizeni,

- vinutymi intrakranialnimi cévami, které znemoznuji bezpecné vytazeni zafizeni,

- angiografickym prikazem disekce karotidy,

- cévami o priiméru mensim, nez je doini mez uvedena v navodu k pouZziti.

| 3 Popis prostredku

| 3.1 Popis zdravotnického prostredku

Jednotliva provedeni sestavaji ze stentové Casti, kterd je na proximalnim konci pevné spojena se zavadécim
dratem.

Znacka (,,FLUOROSAFE MARKER") na zavadécim dratu oznacuje polohu, do které lze zafizeni posunout uvnitf
mikrokatétru, aniz by z mikrokatétru vystoupilo.

V zavislosti na provedeni je viditelnost pfi rentgenové fluoroskopii zajisténa povlakem ze slitiny uslechtilych
kovl (NAC) na stentové Casti a/nebo rentgenkontrastnimi znackami na proximalnim a distalnim konci
stentové Casti.

V zavislosti na provedeni jsou vyrobky kompatibilni s mikrokatétry 0,027", 0,021" nebo 0,017".

Zatizeni pRESET STANDARD a pRESET LITE véetné verzi s pfiponou ,D“ se sklddaji ze samoexpandujici
nitinolové struktury, nesou jednu rentgenkontrastni znacku na proximalnim konci a dvé na distalnim konci

a jsou pevneé pripojena k zavadécimu dratu.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Cestina Strana 7z 22
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Zatizeni pRESET LUX vcetné verze s pfiponou ,,D“ se sklada ze samoexpandujici rentgenkontrastni nitinolové
struktury, nese po jedné rentgenkontrastni znacce na proximalnim a na distalnim konci a je pevné pfipojeno
k zavadécimu dratu.

Schematicka znazornéni viz Obrazek 1 — Obrazek 4.

Znacka Nitinolova Distalni znacka
Fluorosafe struktura :
/ Znacka g 4l
S U e — P '

| Zavadéci drat | Stentova ¢ast |

Obrazek 1: Schematické zndzornéni zatizeni pRESET STANDARD ve velikostech 4-20 a 6-30.

Znacka Nitinolova Distalni znacka
Fluorosafe struktura

’ Zavadéci drat | Stentova Cast

Obrazek 2: Schematické znazornéni zatrizeni pRESET STANDARD D a pRESET STANDARD ve velikostech 5-40 a 6-
50.

Znacka Nitinolova Distalni znacka

Fluorosafe struktura
Znacka

\‘ X O X

[ .

‘ Zavadéci drat Stentova ¢ast ‘

Obrazek 3: Schematické znazornéni zatizeni pRESET LUX a pRESET STANDARD LUX D.

ProdluZovaci Znacka Nitinolova Distdlni znacka
vina struktura
/ ?osafe Znacka
—C (- (]
| Zavadéci drat Stentova ¢ast |

Obrazek 4: Schematické zndzornéni zatrizeni pRESET LITE (D).

Vsechny materidly, které pfichdzeji do styku s pacientem, uvadi Tabulka 3.

Tabulka 3: Materidly, které se béhem zakroku dostanou do kontaktu s pacientem.
Materialy, které se béhem zakroku dostanou do kontaktu s pacientem

Zarizeni — krdtkodoby kontakt Zavddeéci drdt — kratkodoby kontakt
Slitina niklu a titanu Slitina niklu a titanu (pouze pRESET LITE (D))
. . . Slitina kobaltu a chromu (STANDARD (D), LUX (D)
Slitina platiny a iridia 2 LITE D)
SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Cestina Strana 8z 22
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NAC (povlak ze slitiny uslechtilych kovd, pouze
pRESET LUX)

Nerezova ocel (pouze pRESET STANDARD (D)
a pRESET LUX (D))

Verze vyrobku

Polytetrafluorethylen (PTFE)

Tabulka 4 uvadi aktualni velikosti modeld jednotlivych variant provedeni skupiny zdravotnickych prostredkd

,Systémy pro trombektomii”. Z této tabulky Ize také zjistit rozméry zafizeni pfi pouziti.

Tabulka 4: Varianty vyrobku pRESET s pfislusnymi primeéry cév a efektivni délkou stentové ¢asti

Varianta / velikost Prdmér cévy Efektivni délka
vyrobku [mm] [mm]
pRESET STANDARD (D)
4 04260123784058
PRE-4-20-(D) 2 27 04260123784065 (D)
PRES-5-40 5 45 04260123784089
PRE-5-40-D 2 50 04260123784096 (D)
6 37
PRE-6-30 04260123784119
3 40
6 36
PRE-6-30-D 04260123784126
3 39
PRES-6-50 6 55 04260123784140
PRE-6-50-D 3 59 04260123784157 (D)

pRESET LUX

PRE-LUX-4-20 ‘ 2 ‘ 25
pRESET STANDARD LUX D

04260123784218

4 25

PRE-LUX-4-20-D 5 7 04260123784072
5 45

PRE-LUX-5-40-D 5 =0 04260123784102
6 36

PRE-LUX-6-30-D 3 39 04260123784133
6 55

PRE-LUX-6-50-D 3 =9 04260123784164

ET LITE (D)

24
04260123784171
PrIEbeE-20- ) 2 2> 04260123784188 (D)
1,5 25
4 25
04260123784195
BRI ) ;; 5; 04260123784201 (D)

3.2 0Odkaz na predchozi generace nebo varianty, pokud existuji, a popis rozdild

Predchozi generace neexistuji.

3.3 Popis veskerého pfrislusenstvi, které je ur¢eno k pouZiti spolec¢né

s prostredkem

NepouZije se

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D
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3.4 Popis veskerych dalSich prostredkd a vyrobkd, které jsou uréeny k pouziti
spolecné s prostfedkem

Zaftizeni pro trombektomii pRESET se v intervenéni neuroradiologii pouZivaji spolecné s béznym vybavenim.
Patfi sem angiograficky systém a také zavadéci plaste, vodici draty, katétry a dalsi vyrobky pro miniinvazivni
pouziti.

Mikrokatétr

Vyrobky ze skupiny zdravotnickych prostredk( ,Systémy pro trombektomii“ se zavadéji k cilové lézi
mikrokatétry. Zafizeni jsou kompatibilni s mikrokatétry 0,027", 0,021" nebo 0,017". Prehled mikrokatétr(,

které Ize pouZit, je uveden v ndvodu k pouZziti (IFU).

Vodici (mikro)drat
Vodici (mikro)draty slouzi k navedeni mikrokatétru, a tim i pfislusného zafizeni k cilové |ézi.

Vodici katétr / aspiracni katétr
Po Uplném rozvinuti nasleduje pomalé vytahovani zafizeni pRESET za kontinudlni aspirace vodicim katétrem

nebo aspiracnim katétrem.

4 Rizika a vystrahy

Kromé kontraindikaci popsanych v kapitole 2.3 je tfeba vzit v Uvahu zbytkova rizika, vystrahy, nezadouci

ucinky i mozné komplikace a s nimi souvisejici Ujmu.

4.1 Zbytkova rizika a nezadouci ucinky

Obecné pojmy riziko a Ujma, zbytkova rizika a nezadouci Uc¢inky jsou definovany takto:
- Rizikem se rozumi ,.kombinace pravdépodobnosti vyskytu Ujmy a zavaznosti této ujmy”“.
- Ujma je ,poranéni nebo poskozeni zdravi lidi nebo $kody na majetku & Zivotnim prostredi“.
- Zbytkovad rizika jsou definovédna jako ,riziko, které pretrvava po pfijeti opatfeni ke kontrole rizik“.
- NezZddouci ucinky |ze chapat jako ,jakykoli nezadouci vedlejsi Uc¢inek souvisejici s prostredkem, ktery

se u pacienta projevi a/nebo ktery |ze u pacienta diagnostikovat a/nebo mérit”.

Komplikace a jejich Cetnost (Tabulka 5) byly stanoveny na zakladé Udaji z publikované literatury a Gdajd

z PMCEF tykajicich se skupiny ,Systémy pro trombektomii“ (viz kapitola 5).

Tabulka 5: NeZadouci Ucinky prostfedkd ze skupiny zdravotnickych prostfedk( , Systémy pro trombektomii”
Cetnost (%) u zafizen{

NeZadouci Gcinky

pPRESET
Embolie 32/1089 (2,9 %)
Okluzie 0/173 (0,0 %)
Trombdza 1/25 (4,0 %)
Ischemie 4/98 (4,1 %)
Perforace 14/914 (1,5 %)
Ruptura Nepouzije se
Disekce 11/638 (1,7 %)
Arteridlni léze NepouZije se
Vazospasmus 59/646 (9,1 %)
SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Cestina Strana 10z 22
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NeZadouci ucinky

Cetnost (%) u zafizen|

PRESET

Pseudoaneuryzma

8/271 (3,0 %)

Intrakranialni krvaceni

382/1 208 (31,6 %)

Alergicka reakce NepouZije se
Infekce NepouZije se
Infarkt 2/173 (1,2 %)
Neurologicky deficit 10/152 (6,6 %)

Perzistentni vegetativni stav

Nepouzije se

Umrti

Viz Umrtnost (90. den)

Ostatni:

Komplikace v misté pfistupu

13/444 (2,9 %)

Porucha védomi NepouZije se
Srde¢ni komplikace NepouZzije se
Mozkovy edém NepouZzije se
Extravazace 3/176 (1,7 %)
Hematom Nepouzije se
Herniace mozku NepouZije se
Expanzivni efekt nebo intrakraniélni nador 1/173 (0,6 %)
Nekréza NepouZije se
Selhani orgéna NepouZije se
Bolest NepouZije se
Punkce 1/271 (0,4 %)
Rendlni komplikace NepouZzije se
Respiraéni komplikace / pneumonie NepouZije se
Systémové krvaceni NepouZzije se
Cévni deformita NepouZzije se
Zhorseni jiZ existujiciho onemocnéni NepouZzije se

4.2 Vystrahy a preventivni opatreni

Vystrahy

Pokud pfi zavadéni zatizeni pro trombektomii pRESET narazite na nadmérny odpor, zavadéni pferuste
a zjistéte pfricinu odporu. Posouvani zafizeni pro trombektomii pRESET proti odporu mlze vést
k poskozeni zafizeni a/nebo poranéni pacienta. Narazite-li pfi zavadéni zafizeni pro trombektomii
PRESET na vyrazny odpor, zafizeni a pfipadné i mikrokatétr vyjméte a provedte katetrizaci znovu.

Zarizeni zavadéjte pouze do dostatecné velkych cilovych cév, aby nedoslo k poskozeni zafizeni a/nebo
poranéni pacienta.

Zatizeni pRESET nikdy nevysouvejte za distalni hrot mikrokatétru. Mohlo by to vést k disekci nebo
perforaci dané tepny.

-V tomto okamziku mUZete pocitovat urcity odpor; ¢im distalnéji bylo zafizeni zavedeno, tim vétsi
odpor Ize oc¢ekdvat. Tahnéte vidy jemné, nikdy prudce ani po krocich!

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Cestina Strana 11z 22
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-V pfipadé nadmérného odporu pti vytahovani se doporucuje znovu zavést mikrokatétr, aby vyztuzil
zavadéci drat zafizeni pRESET. Pokud mikrokatétr nelze zcela nasunout pres zafizeni, vytahnéte
zatizeni i mikrokatétr spole¢né jako jeden celek.

Z dlvodu bezpecnosti cév a zafizeni nepouzivejte zatizeni pro trombektomii pRESET u téhoz pacienta
v pribéhu jednoho zdkroku vice nez tfikrat (3x).

Zatizeni je uréeno pouze na jedno pouziti. NepouZivejte jej znovu u jiného pacienta. Neprovadéjte
obnovu ani opétovnou sterilizaci. Obnova a opétovna sterilizace zvysuji riziko infekce a/nebo Umrti
pacienta a riziko zhorseni funkénosti prostredku.

Zarizeni pro trombektomii pRESET nepouzivejte v mikrokatétrech s vétSim vnitfnim prdmérem, nez
je doporuceno. Mikrokatétry nebo jiné katétry svétsim vnitfnim primérem mohou zpUsobit
namahavy prlichod zarizeni pro trombektomii pRESET, coz mize vést k jeho odpojeni nebo poskozeni
jeho ¢asti.

Zarizeni pouzivejte pouze za kontinualni fluoroskopické kontroly.

Jakmile distdlni hrot opusti mikrokatétr, at uz béhem rozvinovani, nebo po ném, zafizeni jiz
nevtlacujte dale do cévy. Mohlo by to zpUsobit disekci nebo perforaci cilové cévy.

Zatizeni pro trombektomii pRESET je choulostivé avyzaduje opatrné zachdazeni. Nikdy netlacte
mikrokatétr na zafizeni proti odporu. Zavadécim dratem nikdy nekrutte, neplsobte na néj krouticim
momentem, nezalamujte jej ani neohybejte. V pripadé potfeby vyjméte zafizeni pro trombektomii
PRESET mikrokatétrem.

Silné tahani, tlaceni nebo krouceni zavadéciho dratu mUze vést k oddéleni zafizeni od tohoto
zavadéciho dratu. Oddélené ¢asti se doporucuje vytdhnout pomoci lasa (snare).

Rozvinuté zafizeni pro trombektomii pRESET se nesmi vytahovat pres zavedené cévni implantaty
(napf. stenty nebo flow divertery)

U osob s precitlivélosti na materidly na bazi niklu a titanu nebo na materidly uvedené v kapitole
»,Materialy, které se béhem zdkroku dostanou do kontaktu s pacientem” mUze dojit k alergické reakci
na zafizeni pro trombektomii pRESET.

Bezprostifedné ptfed pouZzitim vizudIné prohlédnéte viechny sterilni bariérové systémy oznacené jako
sterilni. Pokud je patrné naruseni integrity sterilniho bariérového systému, zafizeni nepouzivejte.

Poskozeny nebo nelmysiné otevieny vyrobek musi byt vyménén anahrazen neposkozenym
a neotevienym vyrobkem.

Chrante pred slunecnim zarenim. Uchovavejte v suchu. Bezpecna horni mez pro kratkodobé (< 72 h)
teplotni vykyvy cini 60 °C a dolni mez pro kratkodobé (< 72 h) teplotni vykyvy cini —=30 °C (béhem
prepravy). Pfekroceni horni a doini mezni hodnoty miZze mit vliv na Uc¢innost vyrobku. V pfipadé, ze
tyto podminky nelze splnit, je tfeba vyrobek vyménit a nahradit vyrobkem, ktery nebyl vystaven vyse
uvedenym podminkam. Doporucené podminky pro skladovani: chlad (15-25 °C), tma a sucho.

Zarizeni se zavddécim dratem a pfipadné obalové nebo jiné komponenty pouzité béhem zakroku musi
byt radné zlikvidovany v oznacenych nadobach. Nespravna likvidace vyrobku muze vést ke zvySenému
riziku infekce pro Iékare nebo pacienta.

Pouzijte pred uplynutim data exspirace, poté jiz nelze zarucit sterilitu.

Zatizeni obsahuje kobalt, ktery je klasifikovan jako latka, ktera je karcinogenni, mutagenni a toxicka
pro reprodukci (CMR).
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Preventivni opatieni

Zatizeni pRESET nepouzivejte jinak, nez je uvedeno v indikacich nebo v uréeném pouziti.

Pfed pouZzitim je tfeba zkontrolovat, zda vyrobek neni poskozen. Deformované nebo
poskozené vyrobky nepouzivejte, protoze nelze zarucit jejich funkénost.

Zatizeni pouZivejte pouze v mikrokatétrech uvedenych v tabulce kompatibility.

Pro propldchnuti umistéte zavadéci plast vyrobku do hemostatického ventilu mikrokatétru
a proplachnéte jej pripojenou irigacni kapalinou. Dlikladné proplachnuti zavadéciho plasté
je nezbytné, aby se odstranily veskeré zachycené vzduchové bublinky.

Pfi pfechodu zafizeni ze zavadéciho plasté do mikrokatétru dbejte na to, aby se zavadéci
plast neposunul zpét proximalnim smérem. V takovém pripadé mUze dojit k zalomeni,
ohnuti a/nebo oslabeni zafizeni a/nebo zavadéciho dratu, a tim k jejich poskozeni.

V pfipadé nadmérného odporu pfi vytahovani se doporucuje znovu zavést mikrokatétr, aby
vyztuzil zavadéci drat zarizeni pro trombektomii pRESET, nebo vyrobek vyjmout. Pokud
mikrokatétr nelze zcela nasunout pres zafizeni, vytahnéte zafizeni i mikrokatétr spolec¢né
jako jeden celek.

Je-liv postizené oblasti cévy podezfeni na vazospasmus, je tfeba pred Ié¢bou zafizenim pro
trombektomii pRESET prijmout vSechna nezbytna opatfeni, napr. podani Iék{.

Mezi jednotlivymi pouZitimi je nutné zafizeni ocistit od krve a trombu a prohlédnout, zda
neni poskozené.

PFi pouZiti zafizeni pRESET v zadni cirkulaci je dlleZity stav vertebralni tepny kontralateraini
k cévé katetrizované vodicim katétrem:

o Pokud tato tepna nezasobuje bazilarni tepnu, nejsou nutna Zzadna dalsi opatfeni.

o Je-litato tepna zcela prdchodna, ovlivni aspirace vodicim katétrem bazilarni tepnu
pouze tehdy, je-li kontralateralni vertebralni tepna docasné uzaviena. Toho Ize
dosahnout nejlépe balonkovym katétrem prizplsobivého tvaru nebo sondazi
vertebralni tepny diagnostickym katétrem s okluzivnim ucéinkem.

4.3 Ostatni relevantni aspekty bezpecnosti, véetné shrnuti pripadnych

Dosud nebylo zahdjeno Zadné bezpelnostni napravné opatreni v terénu (FSCA) vcéetné bezpednostniho

bezpelnostnich ndapravnych opatrfeni v terénu (FSCA, véetné FSN)

upozornéni pro terén (FSN).

5

Souhrn klinického hodnoceni a ndsledného klinického sledovani

po uvedeni na trh (PMCF)

NiZe je uvedeno shrnuti vysledkd klinického hodnoceni a vysledkd klinického sledovéani po uvedeni na trh
(PMCF). Objektivné se zohlednuji priznivé i nepriznivé Udaje tykajici se souladu vsech prostredkd ze skupiny
zdravotnickych prostredk( ,Systémy pro trombektomii”
(GSPR).

Udaje o funkci a bezpeénosti viz Tabulka 6 a Tabulka 7.
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Klinické zkousky:

e Néarodni jednoramenna prospektivni studie klinického sledovani po uvedeni na trh ARTESp
(NCT02437409) [1] méla za cil posoudit Ucinnost abezpelnost stentrieveru pRESET
(PRESET STANDARD 4-20 a pRESET STANDARD 6-30) pfi |é¢bé okluze intrakranidlnich cév. Zafizeni
PRESET se ukazalo jako bezpecné a Ucinné pti lécbé akutni okluze intrakranialnich cév.

e Studie PROST (identifikator ClinicalTrials.gov: NCT03994822) [2] si kladla za cil zhodnotit bezpecnost
a ucinnost zarizeni pRESET pfi 1écbé akutni ischemické cévni mozkové prihody zplsobené okluzi
velké cévy do 8 hodin od nastupu priznak( a porovnat je s bezpecnosti a Ucinnosti referencniho
zarizenli, revaskularizacniho zafizeni Solitaire (Medtronic). U pacientl s akutni ischemickou cévni
mozkovou prihodou zpldsobenou okluzi velké cévy byla trombektomie stentrieverem pRESET non-
inferiorni vici trombektomii stentrieverem Solitaire ve vSech predem stanovenych primarnich
a sekundarnich cilovych parametrech bezpelnosti a Ucinnosti. Zafizeni pRESET predstavuje
bezpecnou a Ucinnou moznost obnoveni pritoku a snizeni disability u pacientl s cévni mozkovou
prihodou zplUsobenou okluzi velké cévy (LVO).

Intern{ Udaje PMCEF:

V rdmci studie DISTAL bylo pomoci zafizeni pro trombektomii pRESET léceno 25 pacient(. Uspéiné

rekanalizace (mTICI = 2b) bylo dosazeno u 21 z 25 pacientl (84 %). Celkem se vyskytlo 9 nezadoucich pfihod.

Udaje z proizkumu:

e Béhem omezeného uvedeni na trh (LMR) bylo se zafizenimi pRESET STANDARD 4-20 a 6-30
(20.8.2022 a1.6.2012) provedeno celkem 56 vykonUl. Bylo prokazano, Ze tato zafizeni jsou
bezpecna a ucinna (oTICI = 2b: 87,5 %) pfi akutni [éCbé ischemické cévni mozkové piihody s nizkym
vyskytem komplikaci.

e  Prvni klinické zkuSenosti u 20 pacientl po ziskani certifikace CE (5.9.2019) ukazuji, Ze zafizeni
PRESET STANDARD 5-40 je bezpecné a ucinné pfri l1éCbé akutni cévni mozkové prihody (oTICI > 2b:
100 %).

e  Prvni zkuSenosti se zafizenim pRESET STANDARD 6-50 prokazaly Uspésnou reperfuzi (oTICI > 2b:
96,2 %) s nizkou Cetnosti komplikaci. K dosaZeni oTICI > 2b stadil se zafizenim pRESET STANDARD 6-
50 v 60,9 % pripadl jediny prichod.

e U zafizeni pRESET LUX 4-20 bylo zdokumentovano 38 pripadl. Ve 31 pripadech bylo klécbé
ischemické cévni mozkové prihody pouZito jediné zafizeni pRESET LUX 4-20. Cetnost dostate¢né
rekanalizace (o-TICl = 2b) po pouziti zafizeni pRESET Cinila 91,66 %.

e Dalsi zkuSenosti (n =87) sprostredky ze skupiny zdravotnickych prostredkd ,Systémy pro
trombektomii“ prokazaly Uspésnou reperfuzi (o-TICI > 2b) v 88,2 % pripadl s nizkou cetnosti
komplikaci.

o Udaje (neptimé dlikazy) ze dvou priizkum( provedenych primarné pro mikrokatétr a aspiracni katétr
ukazaly, Ze TICI = 2b bylo dosazeno u 10 z 12 pacientd (83,3 %) a Ze v pripadech osetfenych
zafizenim pro trombektomii pRESET bylo Uspésné reperfuze (eTIClI>2b) dosazeno v 90,1 %.

Komplikace souvisejici se zafizenim pRESET nebyly hlaseny.
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V tomto SSCP jsou uvedeny nezadouci Ucinky (tabulka 5), Udaje o funkci (tabulka 6) a Udaje o bezpecnosti

(tabulka 7).

5.1 Souhrn klinickych udajt vztahujicich se k rovhocennému prostiedku

Varianty zafizeni pRESET se povazuji za vzajemné rovnocenné. Udaje platné pro viechny varianty zafizeni
jsou uvedeny v kapitole 5.

5.2 Souhrn klinickych udajd z provedenych klinickych zkousek prostifedku pred
certifikaci

V ramci pfislusného prvniho posouzeni shody podle MDD byly shromaZzdény klinické Udaje, které ovéril
ozndmeny subjekt, takZe pro kazdou z variant zafizeni byl udélen certifikat CE podle MDD.

Klinické udaje z obdobi pred certifikaci CE podle MDD prokazuji, Ze vSechny varianty pRESET jsou U¢inné,
bezpecné a vhodné pro uréeny Ucel popsany v navodu k pouziti (IFU).

5.3 Souhrn klinickych udajd z dalSich zdroj

Kromé klinickych zkou$ek [1, 2] shrnutych v kapitole 5 byly o zafizenich pro trombektomii pRESET
publikovany rlzné ¢lanky [3-9] a Udaje byly vyhodnoceny v metaanalyzach [10, 11].
e Serna Candel etal.,, 2021 [7] popsali vysledky mechanické trombektomie s podporou aspirace
u akutni izolované okluze stfedni mozkové tepny v segmentu M1 se zafizenim pRESET 5-40 ve
srovnani se zarizenim pRESET 4-20 u 170 pacientd.
e Dalsi zkusenosti se zafizenimi pRESET STANDARD a pRESET LITE publikovali napt. Schwaiger et al.,
2016 [6], Kraehling et al., 2023 [3], Wang et al., 2024 [9] a Sporns et al. 2024 [8].
Kurre et al. popsali 1éCbu zafizenim pRESET [5] a pRESET LITE [4].

Udaje o funkci a bezpeénosti a klinické komplikace viz Tabulka 5, Tabulka 6 a Tabulka 7.

5.4 Celkové shrnuti klinické funkce a bezpecCnosti

Udaje o funkci a bezpeénosti ziskané ze sbéru klinickych tdaj v rdmci PMCF a z literatury viz Tabulka 6 a
Tabulka 7.

Funkce a bezpecnost zafizeni pro trombektomii pRESET jsou srovnatelné s obdobnymi prostredky.
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Tabulka 6: Udaje o funkci zatizeni pRESET (Udaje z literatury a PMCF)

Parametr klinického

prichodu

, Autor a zdroj Model a varianta Cetnost Vypoctena Cetnost
vysledku
. PRE-6-50 mTICI > 2c: 82/98 (83 %)
Kraehling et al. (2023) mTICI > 2b: 95/98 (97 %) [< 3 priichody] STANDARD
PRE-LT mTICI 3: 44/90 (48,9 %) TICI 3: 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 mTICI 3: 183/271 (67,5 %) [< 3 priichody] TICI > 2b67: 92/109 (84,4 %)
PRE-4-20 mTICI = 2b: 207/271 (76,4 %) [< 3 prachody] | TICI >2b50: 654/760 (86,1 %)
Kurre et al. (2014) mTICI 3: 216/271 (79,7 %)
mTICI > 2b: 257/271 (94,8 %) LITE
PRE-6-30 eTICl = 2¢: 94/173 (54,60 %) [< 3 priichody] TICI 3: 58/114 (50,9 %)
Nogueira et al. (2024) PRE-5-40 eTICl = 2b50: 146/173 (84,39 %) TICI > 2¢: 165/251 (65,7 %)
PRE-4-20 [< 3 priichody] TICI 2 2b50: 258/317 (81,4 %)
PRE-6-30 oTICl = 2b: 92/109 (84,4 %) [< 5 prachodd]
Prothmann et al. (2017) PRE-4-20 LUX
Nepouzije se
Skére na 3kale TICI | Schwaiger et al. (2016) | PRE-4-20 mTICI > 2b: 39/48 (81,3 %) poUzl
PRE-5-40 mTICI > 2c: 117/170 (68,8 %) RADA VYROBKU
serna Candel et al. (2021) | por 4 5 mTICI > 2b: 167/170 (98,2 %) TICI 3: 241/385 (62,6 %)
PRE-LT-3-20 mTICI3: 14/24 (58,3 %) TICI > 2c: 458/692 (65,3 %)
Sporns et al. (2024) [8] mTICI > 2¢: 22/24 (92 %) TICI 2 2b67: 92/109 (84,4 %)
PRE-LT eTICl = 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 . . .
RADA VYROBKU
Interni Udaje PMCF PRE-4-20 NepouZzije se o oo
> . )
PRELT 4.9 TICI > 2b: 243/271 (89,7 %)
PRE-LT-3-20
PRE-LUX-4-20
Efekt prvniho STANDARD
P Kraehling et al. (2023) PRE-6-50 mTICI > 2b: 61/98 (62 %) TICI 3: 37/166 (22,3 %)

TICI 2 2c: 157/343 (45,8 %)
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Parame,tr Klinického Autor a zdroj Model a varianta Cetnost Vypoctena cetnost
vysledku
PRE.6.30 eTICI3: 37/166 (22,29 %) TICI > 2b67: 90/166 (54,2 %)
‘ 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 %)
eTICI > 2b50: 102/166 (61,45 %) LITE
TICI > 2¢: 68/227 (31 %)
PRE-5-40 mTICI > 2c: 81/170 (47,6 %)
Serna Candel et al. (2021) | ppe 4 50 mTICI = 2b: 94/170 (55,3 %) LUX
NepouZije se
RADA VYROBKU
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
Intern{ Gdaje PMCF (Udaje | PRE-4-20 Nepoufiie se RADA VYROBKU
z préizkuma) PRE-6-50 pouzl TICI > 2b67: 45/69 (65,2 %)
PRE-LT-4-20
PRE-LUX-4-20
PRE-6-30 STANDARD
‘ 90. den (MRS < 2): 95/173 (54,91 %) 2 At .
Nogueira et al. (2024) PRE-5-40 90. den (MRS < 1): 70/173 (40.46 %) 90. den (MRS < 2): 323/710 (45,5 %)
PRE-4-20 90. den (MRS < 1): 122/269 (45,4 %)
90. den (MRS <2): ~34,0 % 90. den (MRS 0): 23/96 (24,0 %)
Kurre et al. (2017) PRE-LT 90. den (MRS < 1): ~26,0 %
90. den (MRS 0): ~17,0 % LITE
Skére mRS PRE-6-30 90. den (MRS < 2): 87/143 (60,8 %)
< . 0,
Kurre et al. (2014) PRE-4-20 90. den (MRS < 2): 107/271 (39,5 %) 90. den (MRS < 1): 46/143 (32,3 %)
PRE.6.30 90. den (MRS < 2): 60/96 (62,5 %) 90. den (MRS 0): 6/24 (25,0 %)
Prothmann et al. (2017) PRE-4-20 90. den (MRS < 1): 52/96 (54,2 %)
90. den (MRS 0): 23/96 (24,0 %) LUX
_ P¥i propusténi (mRS < 2): 17/46 (37,0 %) Nepouzije se
Schwaiger et al. (2016) PRE-4-20 Nasledné sledovani (mRS < 2): 18/43 (41,9 %)°
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Parame,tr SaCEhS Autor a zdroj Model a varianta Cetnost Vypoctena cetnost
vysledku
PRE-5-40 _ . RADA VYROBKU
Serna Candel et al. (2021) PRE-4-20 90. den (MRS < 2): 61/170 (35,9 %) 90. den (MRS < 2): 444/921
90. den (MRS < 2): 18/24 (75,0 %) (48,2 %)
Sporns et al. (2024) PRE-LT-3-20 90. den (MRS < 1): 13/24 (54,2 %) 90. den (MRS < 1): 178/437 (40,7 %)
90. den (mRS 0): 6/24 (25,0 %) 90. den (mRS 0): 33/145 (22,8 %)
90. den (MRS < 2): 69/119 (58 %)
Wang et al. (2024) PRE-LT 90. den (MRS < 1): 33/119 (28 %)
PRE-6-50 90. den (MRS < 2): 16/25 (64,0 %)
Interni Udaje PMCF PRE-4-20 90. den (mRS < 1): 10/25 (40,0 %)
(DISTAL) PRE-LT-4-20 90. den (mRS 0): 4/25 (16,0 %)
PRE-LT-3-20

a Cetnosti byly vypocteny ru¢né jako podil celkového poétu pacient(i/cév, u nichz bylo dosazeno daného vysledku, a celkového poctu pacientt/cév v zahrnutych Udajich. Zafizeni pro
trombektomii pRESET mohlo byt k dosazeni klinického vysledku pouZito samostatné nebo v kombinaci s jinou endovaskularni lé¢bou, véetné aspiracnich katétr(l. K dosazeni klinického
vysledku mohlo byt zafizeni pro trombektomii pRESET pouZito pfi vice nez 3 prichodech nebo mohlo byt klinického vysledku dosazeno az po zachranné 1écbé jinymi prostredky. Vylouceny

jsou Udaje, u nichz bylo zafizeni pro trombektomii pRESET pouZito jako zadchranna lécba, tj. nikoli jako l1é¢ba prvni volby.

Tabulka 7: Bezpecnost zatizeni pro trombektomii pRESET (Udaje z literatury a PMCF)

Parame,tr lille ) Zdroj Model a varianta Cetnost Vypoctena cetnost?
vysledku
Kurre et al. (2017) PRE-LT 90. den (z jakékoli pFitiny): ~26 %" STANDARD
PRE-6-30 90. den (z jakékoli priciny): 88/482
UL s N e g o
Kurre et al. (2014) PRE-4-20 90. den (z jakékoli pficiny): ~24 % (18,3 %)
. 0,
PRE-6-30 ;g hd(es? (E;E')a.kz/klozig (F?Ié?n%)))' 25/173 (14,5 %) LITE
Umrtnost Nogueira et al. (2024) PRE-5-40 ' JakeKot priciny): =7 90. den (z jakékoli piciny): 15/143
PRE-4-20 90. den (souvisejici s cévni mozkovou prihodou): (10,5 %)
7/173 (4,1 %) 2
PRE-6-30 T
Prothmann et al. (2017) PRE-4-20 90. den (z jakékoli pFiciny): 7/96 (7,3 %) LUX
" Nepouzije se
Schwaiger et al. (2016) PRE-4-20 90. den (z jakékoli priciny): 8/43 (18,6 %)
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Parame,tr Klinického Zdroj Model a varianta Cetnost Vypoctena cetnost?
vysledku
PRE-5-40 Ll . RADA VYROBKU
Serna Candel et al. (2021) PRE-4-20 90. den (z jakékoli pficiny): 48/170 (28,2 %) 90. den (z jakékoli pFiciny): 102/601
Sporns et al. (2024) PRE-LT-3-20 90. den: 1/24 (4,0 %) (17,0 %)
Wang et al. (2024) PRE-LT 90. den (z jakékoli pFiciny): 14/119 (12 %)
PRE-6-50 RADA VYROBKU
Interni Udaje PMCF PRE-4-20 ) .
(DISTAL) PRE-LT-4-20 90. den: 3/25 (12,0 %) 90. den: 3/25 (12,0 %)
e PRE-LT-3-20
Kraehling et al. (2023) PRE-6-50 Po lé¢bé (ECASS I11): 5/98 (5 %)
STANDARD
Kurre et al. (2017) PRE-LT 48 h (ECASS): 0/74 (0 %) 7/589 (1,2 %)
PRE-6-30
Nogueira et al. (2024) PRE-5-40 36 h (SITS-MOST): 0/173 (0,0 %) LITE
PRE-4-20 2/98 (2,0 %)
sICH PRE-6-30
. > . ()
Prothmann et al. (2017) PRE-4-20 24 h (ECASS: NIHSS = 3 body): 2/100 (2 %) LUX
Schwaiger et al. (2016) PRE-4-20 24 h (ECASS): 0/48 (0 %) NepouZije se
PRE-5-40 « . o
Serna Candel et al. (2021) PRE-4-20 36 h (ECASS I11): 0/168 (0 %) RADA VYROBKU
9/687 (1,3 %)
Sporns et al. (2024) PRE-LT-3-20 2/24 (8,0 %)

a Cetnosti byly vypocteny ruéné jako podil celkového poctu pacientd/cév, u nichz bylo dosazeno daného vysledku, a celkového poctu pacient(i/cév. Zatizeni pro trombektomii pRESET
mohlo byt k dosazeni klinického vysledku pouzito samostatné nebo v kombinaci s jinou endovaskularni 1é¢bou, véetné aspiracnich katétrd. K dosazeni klinického vysledku mohlo byt
zafizeni pro trombektomii pRESET pouzito pfi vice nez 3 prlichodech nebo mohlo byt klinického vysledku dosazeno az po zéchranné |é¢bé jinymi prostfedky. Vylouceny jsou publikace,
v nichz bylo zafizeni pro trombektomii pRESET pouZzito jako zachranna Iécba, tj. nikoli jako Ié¢ba prvni volby. Kazuistiky jsou vylouceny. Vylouceny jsou publikace, v nichZ nejsou Udaje
uvedeny ve formatu n/N.

b Odvozeno z obrazku 1 v publikaci

€Qdvozeno z obrazku 2 v publikaci
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5.5 Probihajici nebo pldnované klinické sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

V ramci klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF) jsou proaktivné a systematicky shromaZzdovany
a analyzovany klinické udaje na zakladé indikaci, kontraindikaci a uréeného ucelu vyrobk(d ze skupiny
zdravotnickych prostredkd ,Systémy pro trombektomii“. Patfi sem napf. zpétna vazba ztrhu (napf.
reklamace zdkaznik(l), analyza literatury o vlastnich vyrobcich spoleénosti phenox, analyza literatury
a klinickych tdajl o rovnocennych nebo podobnych prostfedcich a analyza bezpecnostnich databazi (napf.
BfArM, FDA-MAUDE). Shromazdovany budou také Udaje z prizkum.

Registr ETIS (identifikator ClinicalTrials.gov: NCT03776877), studie DISCOUNT (identifikator ClinicalTrials.gov:
NCT05030142) zahrnuji hodnoceni zafizeni pro trombektomii pRESET. Cilem registru ETIS je stanovit non-
inferioritu trombektomie prvni linie zafizenim pRESET oproti standardni trombektomii prvni linie
(schvalenymi prostfedky) z hlediska dosaZzeni Uspésné reperfuze. Studie DISCOUNT hodnoti Uc¢innost MT
v kombinaci s BMT oproti samotné BMT u distadIni okluze z hlediska dobrého klinického vysledku po

3 meésicich.

6 MozZné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Kromé mechanické trombektomie stentrievery, jako je pRESET, jsou k 1éCbé akutni ischemické cévni

mozkové ptihody k dispozici tyto alternativni [é¢ebné postupy:

- Trombolyza (IV a |A)
Vzhledem ke specifickym kritériim pro zarazeni avylouceni je vyuZiti intravendzni nebo
intraarteridlni trombolytické Iécby pripravkem r-tPA uvelkého poctu pacientll omezené. DalSim
omezenim této |écby je Casové okno 4,5 hodiny od nadstupu cévni mozkové prihody.

- Aspiraéni trombektomie
Aspiracni trombektomie spociva v zavedeni katétru svelkym lumen az k proximdlnimu konci
trombu. Po zavedeni se aspiracni katétr pfripoji k aspiracnimu systému, jako je pumpa nebo

podtlakova stfikacka. Po nékolika minutach ¢ekdani se aspiracni katétr pomalu vytdhne.

7 Doporuceny profil a odborna priprava pro uzivatele

Vyrobky ze skupiny zdravotnickych prostredkd ,Systémy pro trombektomii“ sméji pouZivat pouze
specializovani, odpovidajicim zplsobem vyskoleni Iékari na (neuro)radiologické klinice, kteri maji zkusenosti
s pouzivanim zafizeni pro trombektomii. Pro pouzivani vyrobkd se doporucuje Gcast na skoleni o vyrobcich

od spole¢nosti phenox GmbH.

8 Odkaz na vSechny relevantni harmonizované normy a spolecné
specifikace (CS)
NiZe jsou uvedeny normy definované jako nejdllezitéjsi relevantni normy:

- EN SO 14630: Neaktivni chirurgické implantaty — VSeobecné pozadavky (vydani: 2009/2012)

- ENISO 25539-2 Kardiovaskularni implantaty (vydani: 2020)

- 1SO 17327-1 Neaktivni chirurgické implantaty — Povlak implantatd — Cast 1: Vieobecné pozadavky
(vydani: 2018)
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9 Historie revizi

Tabulka 8: Historie revizi

%/ . ( L Revize validovana
Cislo revize SSCP Datum vydani Historie . . .
oznamenym subjektem

1 Ano

Jazyk validace:
Angli¢tina

X Ne

X Ano
Formalni Uprava Cisla REF a e-mailové Jazyk validace:
adresy Anglictina

I Ne

I Ano
Aktualizace SSCP v souladu Jazyk validace:
s aktualizovanym klinickym hodnocenim Anglictina

X Ne

X Ano
Aktualizace SSCP v souladu Jazyk validace:

s aktualizovanym klinickym hodnocenim Anglictina
I Ne

Rev. A NepoufZije se Pocatecni sestaveni dokumentu

Rev. B 17.3.2024

Rev. C NepoufZije se

Rev. D 7.8.2026
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