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Namen porocila s povzetkom o varnosti in klinicni ucinkovitosti

Namen povzetka o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti je bralcem — tako zdravstvenim delavcem kot bolnikom
ali laikom — na razumljiv nacin pojasniti najpomembnejSe informacije o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti
skupine medicinskih pripomockov »sistemi za trombektomijo«. To porocilo bo pomagalo zagotoviti, da bo

imela javnost ustrezen dostop do informacij o skupini medicinskih pripomockov »sistemi za trombektomijo«.

Povzetek o varnosti in kliniéni uéinkovitosti ni namenjen za dajanje splodnih nasvetov o diagnosticiranju ali
zdravljenju ishemicne kapi, niti ne nadomes¢a navodil za uporabo kot osnovnega dokumenta za zagotavljanje
varne uporabe skupine medicinskih pripomockov »sistemi za trombektomijo«.

Ta povzetek o varnosti in kliniéni ucinkovitosti je v angleskem jeziku potrdil priglaseni organ DQS (glejte
poglavje 1.9). Ta razli¢ica je bila uporabljena kot podlaga za prevod v druge jezike EU. Povzetek o varnosti in

klini¢ni ucinkovitosti se redno posodablja v sistemu Eudamed.
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Povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti za zdravnike in zdravstvene
uporabnike ter druge zdravstvene delavce

Ta povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti je namenjen za zagotavljanje javnega dostopa do
posodobljenega povzetka glavnih vidikov varnosti in kliniéne ucinkovitosti skupine medicinskih pripomockov
»sistemi za trombektomijo«.

Ta povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti ne nadomesca navodil za uporabo, ki so osrednji dokument za
zagotovitev varne uporabe teh pripomockov, prav tako pa predvidenim uporabnikom ali bolnikom ne podaja
diagnostic¢nih ali terapevtskih predlogov.

Naslednje informacije so namenjene zdravniku in uporabniku skupine medicinskih pripomockov »sistemi za
trombektomijo« ter drugim zdravstvenim delavcem.
| 1 ldentifikacija pripomocka in sploSne informacije
| 1.1 Trgovska imena pripomockov

Skupino medicinskih pripomockov »sistemi za trombektomijo« sestavljajo razliCice pRESET STANDARD,
PRESET LUX, pRESET LITE in razlicice z elektrolitsko snemljivim delom (razliice z oznako »D«) (glejte Tabela
1).

Tabela 1: Skupina medicinskih pripomockov »sistemi za trombektomijo«
Skupina medicinskih

pripomockov Sistemi za trombektomijo
(splo3no ime)
Druzina izdelkov pRESET
Trgovsko ime pRESET
. pRESET STANDARD pRESET LUX pRESET LUX D pRESET LITE |pRESET LITE D
(skraj$ano) STANDARD D
Zgradba referencne
kod 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
ode
Na voljo so
4-20, 5-40, 4-20, 5-40,
naslednje velikosti 4-20, 6-30 5-40, 6-50 4-20 3-20, 4-20
. . 6-30, 6-50 6-30, 6-50
pripomockov

| 1.2 Ime in naslov proizvajalca

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum
Nemcija

1.3 Enotna registrska Stevilka proizvajalca (SRN):

Registrska Stevilka druzbe phenox GmbH je DE-MF-000006524.
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1.4 Osnovni UDI-DI (identifikacijska Stevilka pripomocka)

Osnovni  UDI-DI  za skupino  medicinskih  pripomockov — »sistemi za  trombektomijo« je
426012378 ThrombectomyF6.

1.5 Opis/besedilo nomenklature medicinskih pripomockov

V skladu z Evropsko nomenklaturo medicinskih pripomockov (MDR 2017/745, ¢len 26) (EMDN) skupina
medicinskih pripomockov »sistemi za trombektomijo« spada v kategorijo C010404020402 »MEHANSKI
NEVROVASKULARNI SISTEMI ZA TROMBEKTOMIJO IN TROMBOASPIRACIIO«.

1.6 Razred pripomocka

Pripomocki iz skupine medicinskih pripomockov »sistemi za trombektomijo« so razvrs¢eni kot medicinski
pripomocki razreda lll v skladu s tocko 3 pravila 6 Priloge VIII k Uredbi o medicinskih pripomockih (MDR)
2017/745.

1.7 Leto, ko je pripomocek prvi¢ pridobil certifikat (oznako CE)

Datumi certificiranja in Stevilke certifikatov CE v skladu z MDD in MDR za vse razliice pRESET so navedeni v
Tabela 2.

Tabela 2: Datumi certificiranja in Stevilka certifikata CE

Razli¢ice izdelkov Prvo certificiranje CE vskladuz  Stevilka certifikata v skladu z
MDD MDD

pRESET 4-20 20.08.2011

pRESET 6-30 01.06.2012

pRESET LITE 11.11.2013

pRESET 5-40 05.09.2019 495569 MRA
pRESET LUX 05.09.2019

pRESET 6-50 18.02.2021

Razlicice izdelkov Prvo certificiranje CE v skladu z Stevilka certifikata v skladu z

MDR MDR
Sistemi za trombektomijo 22.03.2024 495569 MDR2017P

1.8 Pooblasceni predstavnik (e je primerno); ime in Stevilka SRN

Ni upostevno.

1.9 Ime priglasenega organa in enotna identifikacijska Stevilka priglasenega
organa

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralle 21
60433 Frankfurt na Majni
Nemcija

Edinstvena identifikacijska Stevilka: 0297
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2 Predvideni namen pripomocka

2.1 Predvideni namen

Predvideni namen skupine medicinskih pripomockov »sistemi za trombektomijo« je zdravljenje akutne
ishemicne kapi z odstranitvijo trombusov iz intrakranialnih Zil, npr. iz notranje karotidne arterije, srednje

mozZganske arterije ali bazilarne arterije, ali iz Zil, ki leZijo distalno od njih, pri cemer stik z Zilo traja <60 minut.
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2.2 Indikacije in ciljne populacije

Indikacije:

Skupina medicinskih pripomockov »sistemi za trombektomijo« je namenjena za mehansko odstranjevanje

krvnih strdkov iz intrakranialnih Zil v okviru zdravljenja akutne ishemicne kapi

- pribolnikih, ki niso primerni za intravensko trombolizo ali
- pri bolnikih, pri katerih je terapija s trombolizo spodletela, ter

- kot dopolnilno zdravljenje k Ze zaceti tromboliti¢ni terapiji.

Cilina populacija:

Bolniki z boleznijo, navedeno v poglavju »Indikacije«. Bolniki niso primerni za zdravljenje, ¢e je pri njih
prisotna katera od situacij, navedenih v razdelku »Kontraindikacije«. Ta izdelek je predviden le za odrasle

osebe, stare 16 let in vec.

2.3 Kontraindikacije in/ali omejitve

Uporaba skupine medicinskih pripomockov »sistemi za trombektomijo« je kontraindicirana pri bolnikih z

- Ze obstojeco krvavitvijo v mozganskem tkivu, ki ga oskrbuje ciljna Zila,

- ugotovljen infarkt v moZganskem tkivu, ki ga oskrbuje ciljna Zila,

- znana preobcutljivost na zlitino niklja in titana,

- stenoza in/ali predhodno vstavljen stent v blizini mesta trombusa, kar bi lahko onemogocilo varno
odstranitev pripomocka,

- tortuozne intrakranialne Zile, ki onemogocajo varen umik pripomocka,

- angiografski dokaz karotidne disekcije,

- Zile s premerom, manjsim od spodnje meje, kot je navedena v navodilih za uporabo.

3 Opis pripomocka
3.1 Opis pripomocka

Posamezne izvedbe obsegajo stent, ki je proksimalno trdno namescen na uvajalno Zico.

Oznacevalec Fluorosafe na uvajalni Zici oznacuje mesto, do katerega je mogoce pripomocek pomakniti v
notranjost mikrokatetra, ne da bi pri tem iz mikrokatetra izstopil.

Vidnost se, odvisno od izvedbe, pri rentgenski fluoroskopiji doseze s pomocjo prevleke iz plemenite zlitine
(NAC) na stentu in/ali z radioneprepustnimi oznacevalci na proksimalnem in distalnem koncu stenta.

Izdelki so, odvisno od izvedbe, zdruZljivi z mikrokatetri premera 0,027", 0,021" ali 0,017".

Modeli pRESET STANDARD in pRESET LITE, vklju¢no z razli¢icama s konénico »D«, so sestavljeni iz
samorazsirljive strukture iz nitinola, imajo en radioneprepusten oznacevalec na proksimalnem koncu in dva
na distalnem koncu ter so trdno pritrjeni na uvajalno Zico.

PRESET LUX, vklju¢no z razli¢ico s konc¢nico »D«, je sestavljen iz samorazsirljive radioneprepustne strukture
iz nitinola, na proksimalnem in distalnem koncu ima po en radioneprepusten oznacevalec in je trdno pritrjen
na uvajalno Zico.

Za shematske prikaze glejte Slika 1 - Slika 4.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Slovenslina Stran 8 od 23
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Slika 1: Shematski prikaz pripomocka pRESET STANDARD v velikostih 4—20 in 6—30.

Oznacevalec Nitinolna struktura Distalni

Fluorosafe =~ +0zNacevalec
/ Oznacevalec

| W ——

’ Uvajalna Zica | Stent |

Slika 2: Shematski prikaz pripomockov pRESET STANDARD D in pRESET STANDARD v velikostih 5-40 in 6-50.

Oznacevalec Nitinolna struktura Distalni
Fluorosafe y e ﬂoznaéevalec
Oznacevalec N
/ \ = _:4‘5.
‘ Uvajalna Zica Stent ‘
Slika 3: Shematski prikaz pripomockov pRESET LUX in pRESET STANDARD LUX D.
Valoviti Oznadevalec Nitinolna struktura Distalni
tezni del =, +0ZNacevalec
raz ?Zm € yosafe Oznacevalec \ /

=AY

’ Uvajalna Zica ’ Stent

Slika 4: Shematski prikaz pripomocka pRESET LITE (D).

Vse materiale, ki pridejo v stik z bolnikom, prikazuje Tabela 3.

Tabela 3: Materiali, ki med posegom pridejo v stik z bolnikom.
Materiali, ki med posegom pridejo v stik z bolnikom

Pripomocek — kratkotrajen stik Uvajalna Zica — kratkotrajen stik
Zlitina niklja in titana Zlitina niklja in titana (samo pRESET LITE (D))
- R, Zlitina kobalta in kroma (STANDARD (D), LUX (D) in
Zlitina platine in iridija
LITE D)
NAC (Noble Alloy Coating — prevleka iz plemenite Nerjavno jeklo (samo pRESET STANDARD (D) in
zlitine, samo pri modelu pRESET LUX) PRESET LUX (D))

Politetrafluoroetilen (PTFE)

Razlic¢ice izdelka

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Slovenslina Stran 9 od 23
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Tabela 4 prikazuje trenutne velikosti modelov razli¢nih izvedb skupine medicinskih pripomockov »sistemi za

trombektomijo«. Poleg tega lahko iz te tabele preberete mere pripomocka, ko je v uporabi.

Tabela 4: razlicice izdelka pRESET z ustreznimi premeri Zil in efektivno dolZino stenta

Razli¢ica/velikost .. Efektivna dolzina
. . Premer Zile [mm]
pripomocka [mm]
pPRESET 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 04260123784218
PRESET STANDARD LUX D

4 25

PRE-LUX-4-20-D ; . 04260123784072
5 45

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

PRE-LUX-6-30-D S = 04260123784133
6 55

PRE-LUX-6-50-D S = 04260123784164

ET LITE (D)

24
04260123784171
FRERIE20- ) 2 2> 04260123784188 (D)
1,5 25
4 25 04260123784195
PrlEb20- o) 125 ;; 04260123784201 (D)

3.2 Sklicevanje na prejSnje generacije ali razliCice, Ce obstajajo, in opis razlik

Prejsnje generacije niso na voljo.

3.3 Opis vseh dodatkov, ki so predvideni za uporabo skupaj s pripomockom

Ni relevantno.

3.4 Opis drugih pripomockov in izdelkov, ki so namenjeni uporabi skupaj s
pripomockom

Pripomocki za trombektomijo pRESET se uporabljajo v intervencijski nevroradiologiji skupaj z obicajno
opremo. To vkljuuje angiografski sistem ter tulce, vodilne Zice, katetre in druge izdelke za minimalno

invazivno uporabo.

Mikrokateter

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Slovenslina Stran 10 od 23
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Izdelki iz skupine medicinskih pripomockov »sistemi za trombektomijo« se do ciljne lezije pomikajo prek
mikrokatetrov. Pripomocki so zdruzljivi z mikrokatetri premera 0,027", 0,021" ali 0,017". Pregled

mikrokatetrov, ki jih je mogoce uporabiti, je naveden v navodilih za uporabo.

(Mikro) vodilna Zica
(Mikro) vodilne Zice se uporabljajo za vodenje mikrokatetra in s tem tudi zadevnega pripomocka do ciljne

lezije.

Vodilni kateter/aspiracijski kateter
Po dokonéni namestitvi sledi pocasno umikanje pripomocka pRESET ob neprekinjenem aspiriranju skozi

vodilni ali aspiracijski kateter.

4 Tveganja in opozorila

Poleg kontraindikacij, opisanih v poglavju 2.3, je treba upostevati tudi preostala tveganja, opozorila, nezelene

ucinke ter morebitne zaplete in s tem povezano Skodo.

| 4.1 Preostalatveganjain nezeleni ucinki

Splosni pojmi tveganje in Skoda, preostala tveganja in nezeleni ucinki so opredeljeni na naslednji nacin:
- Tveganje pomeni »kombinacijo verjetnosti pojava skode in resnosti te Skode«.
- Skoda je »poskodba ali $koda, povezana z zdravjem ljudi, premozenjem ali okoljem«.
- Preostala tveganja so opredeljena kot »tveganje, ki ostane po izvedbi ukrepov za obvladovanje
tveganj«.
- NeZeleni uinki »se lahko razumejo kot kateri koli nezeleni stranski ucinek, povezan s pripomockom,

ki se pojavi pri bolniku in/ali ga je mogoce diagnosticirati in/ali izmeriti pri bolniku«.

Zapletiin njihove stopnje (Tabela 5) so bili ugotovljenina podlagi podatkov iz objavljene literature in podatkov

PMCEF o sistemih za trombektomijo (glejte poglavje 5).

Tabela 5: NeZeleni ucinki pripomockov iz skupine medicinskih pripomockov »sistemi za trombektomijo«
Stopnja (%) za

NeZeleni ucinki pripomocke pRESET

Embolija 32/1.089 (2,9 %)
Okluzija 0/173 (0,0 %)
Tromboza 1/25 (4,0 %)
Ishemija 4/98 (4,1 %)
Perforacija 14/914 (1,5 %)
Ruptura /
Disekcija 11/638 (1,7 %)
Arterijske lezije /
Vazospazem 59/646 (9,1 %)
Psevdoanevrizma 8/271 (3,0 %)
Intrakranialna krvavitev 382/1.208 (31,6 %)
Alergijska reakcija /
Okuzba /
Infarkt 2/173 (1,2 %)
SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Slovenscina Stran 11 od 23
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Stopnja (%) za
pripomocke pRESET
Nevroloski deficit 10/152 (6,6 %)

NeZeleni ucinki

Trajno vegetativno stanje /

Smrt Glejte umrljivost (90. dan)

Drugo:

Zapleti pri mestu dostopa 13/444 (2,9 %)

Spremenjena zavest

Sréni zaplet

~ | ~| ~

MoZganski edem

Ekstravazacija 3/176 (1,7 %)

Hematom

/
/

MozZganska hernija

Ucinek mase ali intrakranialni tumor 1/173 (0,6 %)

Nekroza

Odpoved organa

~| ~| ~

Bolecina

Perforacija 1/271 (0,4 %)

Ledvi¢ni zapleti

Respiratorni zapleti/plju¢nica

Sistemska krvavitev

Zilna deformacija

S~ O~ Y~ ~| ~

Poslab3anje Ze obstojeCega zdravstvenega stanja

4.2 Opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila

Ce med vstavljanjem pripomocka za trombektomijo pRESET naletite na prevelik upor, prekinite
uvajanje in ugotovite vzrok za ta upor. Ce pripomocek za trombektomijo pRESET potiskate naprej
kljub uporu, lahko to povzro¢i poskodbo pripomocka in/ali poskodbo bolnika. V primeru vedjega
upora med vstavljanjem pripomocka za trombektomijo pRESET je treba pripomocek odstraniti, po
potrebi tudi mikrokateter, in katetrizacijo ponoviti.

Pripomocek vstavljajte le v dovolj velike ciljne Zile, da se izognete poskodbi pripomocka in/ali poskodbi
bolnika.

Pripomocka pRESET nikoli ne potisnite preko distalne konice mikrokatetra. To lahko povzroci disekcijo
ali perforacijo zadevne arterije.

- Na tej tocki se lahko pojavi nekaj upora — dlje v telo ko je pripomocek vstavljen, tem vedji je lahko
upor. Vedno vlecite nezno, nikoli sunkovito ali po korakih!

- V primeru prevelikega upora pri umiku je priporo¢eno ponovno vstavljanje mikrokatetra za
stabilizacijo uvajalne Zice pRESET. Ce mikrokatetra ni mogoce v celoti potisniti prek pripomocka,
odstranite pripomocek in mikrokateter skupaj.

Zaradi varnosti za Zile in za pripomocek med enim posegom pri istem bolniku pripomocka za
trombektomijo pRESET ne uporabite vec kot trikrat (3).

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Slovenslina Stran 12 od 23
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Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ne uporabite ponovno pri drugem bolniku. Ne
reprocesirajte ali resterilizirajte. Reprocesiranje in ponovna sterilizacija povecata tveganje okuzbe
in/ali smrti bolnika ter tveganje slabse ucinkovitosti pripomocka.

Pripomocka za trombektomijo pRESET ne uporabljajte v mikrokatetrih z notranjim premerom, ki je
nad priporoceno vrednostjo. Mikrokatetri ali drugi katetri z vecjim notranjim premerom lahko oteZijo
prehod pripomocka za trombektomijo pRESET, kar lahko povzroci odklop pripomocka ali poskodbo
njegovih delov.

Pripomocek uporabljajte izklju¢no pod stalnim fluoroskopskim nadzorom.

Pripomocka ne potiskajte distalno v Zilo, ko se distalni konec Ze izvleCe iz mikrokatetra, ne med
namestitvijo, ne po njej. To lahko vodi do disekcije ali perforacije ciljne Zile.

Pripomocek za trombektomijo pRESET je delikaten pripomocek in zahteva previdno rokovanje.
Mikrokatetra na pripomocek nikoli ne potiskajte proti uporu. Uvajalne Zice nikoli ne zvijajte, ne
ukrivljajte, ne prepogibajte in ne stiskajte. Po potrebi odstranite pripomocek za trombektomijo
PRESET z mikrokatetrom.

Mocno vlecenje, potiskanje ali zvijanje uvajalne Zice lahko povzroci, da se pripomocek loci od uvajalne
Zice. Priporocljivo je, da loCene dele izvleCete s pomocjo zanke.

Namescenega pripomocka za trombektomijo pRESET ne smete umakniti skozi vsajene Zilne vsadke
(npr. skozi stente ali preusmerjevalnike pretoka).

Pri osebah s preobcutljivostjo na nikelj-titanove materiale ali na materiale, navedene v poglavju
»Materiali, ki med posegom pridejo v stik z bolnikom«, se lahko pojavi alergijska reakcija na
pripomocek za trombektomijo pRESET.

Takoj pred uporabo vizualno preglejte vse sisteme sterilne pregrade, ki so oznaceni kot sterilni.
Pripomocka ne uporabljajte, ¢e ima vidne poskodbe celovitosti sistema sterilne pregrade.

Vsakrsen poskodovan alinenamerno odprt izdelek je treba zamenjati z neposkodovanim in neodprtim
izdelkom.

Shranjujte zasciteno pred soncno svetlobo. Shranjujte v suhem prostoru. Varna zgornja meja za
kratkotrajna (< 72 ur) temperaturna odstopanja je 60 °C, spodnja meja za kratkotrajna (<72 ur)
temperaturna odstopanja pa je =30 °C (med prevozom). Preseganje zgornje in spodnje meje lahko
vpliva na delovanje izdelka. Ce teh pogojev ni bilo mogoce izpolniti, je treba izdelek zamenjati in ga
nadomestiti z izdelkom, ki ni bil izpostavljen pogojem izven zgoraj navedenih omejitev. Priporoceni
pogoji shranjevanja: hladen (15 — 25 °C), temen in suh prostor.

Pripomocek z uvajalno Zico in po potrebi komponente embalaze ali druge komponente, uporabljene
med posegom, je treba ustrezno zavre¢i v oznacenih zabojnikih. Ce izdelka ne zavrzete pravilno, se
lahko poveca tveganje okuzb za zdravnika ali bolnika.

Izdelek lahko uporabite samo do izteka roka uporabnosti, saj v nasprotnem primeru ni mogoce
zagotoviti sterilnosti.

Pripomocek vsebuje kobalt, ki je snov, uvrséena v kategorijo CMR.
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Previdnostni ukrepi

- Pripomocka pRESET ne uporabljajte drugace, kot je dolo¢eno v poglavjih o indikacijah in
predvidenem namenu.

- Pred uporabo je treba preveriti, ali je izdelek poSkodovan. Ne uporabljajte deformiranih ali
poskodovanih izdelkov, saj drugace ni mogoce predpostavljati, da bodo delovali.

- lzdelek uporabite samo z mikrokatetri, navedenimi v preglednici zdruZljivosti.

- Zaizpiranje vstavite vstavljalni tulec izdelka v hemostatski ventil mikrokatetra in ga izperite s
prikljuceno irigacijsko tekocino. Da se odstranijo vsi ujeti zraéni mehurcki, je vstavljalni tulec
nujno treba temeljito izprati.

- Medtem ko pripomocek pomikate iz vstavljalnega tulca v mikrokateter, pazite, da se
vstavljalni tulec ne pomakne proksimalno nazaj. Ce se to zgodi, se lahko instrument in/ali
uvajalna Zica zvije, upogne in/ali oslabi, zaradi ¢esar se lahko poskoduje.

-V primeru prevelikega upora pri umikanju je priporo¢eno ponovno vstavljanje mikrokatetra
za stabilizacijo uvajalne Zice pripomocka za trombektomijo pRESET ali odstranitev izdelka.
Ce mikrokatetra ni mogoce v celoti potisniti preko pripomocka, pripomocek in mikrokateter
odstranite kot eno enoto.

- Ce obstaja sum na vazospazem v prizadetem obmo¢ju Zile, je treba pred zdravljenjem s
pripomockom za trombektomijo pRESET izvesti vse potrebne ukrepe, npr. zdravljenje z
zdravili.

- Med uporabami je treba s pripomocka odstraniti kri in krvni strdek, ter pripomocek
pregledati glede poskodb.

- Priuporabi pripomocka pRESET v posteriornem krvnem obtoku je pomembno stanje
vertebralne arterije kontralateralno od Zile, v katero je vstavljen vodilni kateter:

o Ce ta arterija ne oskrbuje bazilarne arterije, ni potrebno nobeno nadaljnje dejanje.

o Ce je ta arterija popolnoma prehodna, bo aspiracija na vodilnem katetru na
bazilarno arterijo vplivala le, e je kontralateralna vertebralna arterija za¢asno
blokirana. To je najbolje mogoce doseci z balonskim katetrom, ki se prilagaja obliki,
ali s sondiranjem vertebralne arterije z diagnosti¢nim katetrom, ki ima okluzivni
ucinek.

4.3 Drugi pomembni varnostni vidiki, vkljucno s povzetkom kakrsnih koli
varnostnih korektivnih ukrepov (vklju¢no z obvestilom o varnostnem
korektivnem ukrepu)

Do sedaj ni bil sproZen noben varnostni korektivni ukrep, niti ni bilo izdano varnostno obvestilo.

5 Povzetek klinicne ocene in klinicnega spremljanja po dajanju na
trg (PMCF)

V nadaljevanju so povzeti rezultati klinicne ocene in rezultati klinicnega spremljanja po dajanju na trg.
Objektivno se obravnavajo tako ugodni kot neugodni podatki o skladnosti s splosnimi zahtevami glede

varnosti in ucinkovitosti za vse pripomocke skupine medicinskih pripomockov »sistemi za trombektomijo«.

Podatke o varnosti in ucinkovitosti prikazujeta Tabela 6 in Tabela 7.
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Klini¢ne raziskave:

Namen nacionalne prospektivne klinicne Studije z eno skupino za spremljanje po dajanju na trg
ARTESp (NCT02437409) [1]je bil oceniti ucinkovitost in varnost stent-retrieverja pRESET (pRESET
STANDARD 4-20 in pRESET STANDARD 6-30) za zdravljenje okluzije intrakranialnih Zil. Pripomocek
PRESET se je izkazal za varnega in ucinkovitega pri zdravljenju akutne okluzije intrakranialnih Zil.

Namen Studije PROST (identifikator na spletnem mestu ClinicalTrials.gov: NCT03994822) [2] je bil
oceniti varnost in uc¢inkovitost pripomocka pRESET pri zdravljenju akutne ishemicne kapi v 8 urah od
pojava simptomov zaradi okluzije velike Zile ter primerjati varnost in ucinkovitost referenénega
pripomocka, pripomocka za revaskularizacijo Solitaire (Medtronic). Pri bolnikih z akutno ishemicno
mozgansko kapjo zaradi okluzije velike Zile se je trombektomija s stent-retrieverjem pRESET izkazala
za enakovredno trombektomiji s stent-retrieverjem Solitaire z vidika vseh vnaprej dolocenih
primarnih in sekundarnih opazovanih dogodkov varnosti in ucinkovitosti. pRESET ponuja varno in
ucinkovito moznost za ponovno vzpostavitev pretoka krvi in zmanjSanje invalidnosti pri bolnikih z
mozgansko kapjo zaradi okluzije velike Zile.

Interni podatki iz spremljanja po dajanju na trg:

V okviru preskusanja DISTAL je bilo 25 bolnikov zdravljenih s pripomockom za trombektomijo pRESET.

Uspesna rekanalizacija (mTICI > 2b) je bila doseZena pri 21 od 25 bolnikov (84 %). Skupaj so porocali o 9

nezelenih dogodkih.

Podatki iz raziskave:

V okviru omejene uvedbe na trg (LMR) za izdelka pRESET STANDARD 4-20 in 6-30 (20. 8. 2022 in
1.6.2012) je bilo skupaj opravljenih 56 posegov. Dokazano je bilo, da so pripomocki varni in
ucinkoviti (oTICI > 2b: 87,5 %) za akutno zdravljenje ishemicne kapi z nizko stopnjo zapletov.

Prve klini¢ne izkusnje pri 20 bolnikih po pridobitvi certifikata CE (5. 9. 2019) kaZejo, da je pripomocek
PRESET STANDARD 5-40 varen in ucinkovit pri zdravljenju akutne moZganske kapi (oTICl > 2b:
100 %).

Prve izkusnje s pripomockom pRESET STANDARD 6-50 so pokazale uspesno reperfuzijo (oTICI > 2b:
96,2 %) z nizko stopnjo zapletov. Pri 60,9 % primerov je bil za dosego oTICI> 2b s sistemom pRESET
STANDARD 6-50 potreben le en prehod.

Zabelezenih je bilo 38 primerov uporabe pripomocka pRESET LUX 4-20 . Pri 31 primerih je bil za
zdravljenje ishemicne kapi uporabljen en sam pripomocek pRESET LUX 4-20. Stopnja zadostne
rekanalizacije (oTICI = 2b) po uporabi sistema pRESET je bila 91,66 %.

Nadaljnje izkusnje (n=87) s pripomocki iz skupine medicinskih pripomockov »sistemi za
trombektomijo« so pokazale uspesno reperfuzijo (o-TICl > 2b) v 88,2 % primerov z nizko stopnjo
zapletov.

Podatki (posredni dokazi) iz dveh raziskav, izvedenih predvsem za mikrokateter in aspiracijski
kateter, so pokazali, da je bil TICI > 2b dosezen pri 10 od 12 bolnikov (83,3 %), uspesna reperfuzija
(eTICI = 2b) pa je bila dosezena v 90,1 % primerov, pri katerih je bil uporabljen pripomocek za

trombektomijo pRESET. O zapletih v zvezi s pripomockom pRESET niso porocali.
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V tem povzetku o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti so predstavljeni nezeleni ucinki (tabela 5), ucinkovitost

(tabela 6) in podatki o varnosti (tabela 7).

5.1 Povzetek klinicnih podatkov v zvezi z enakovrednim pripomockom

Razlicice pripomockov pRESET se Stejejo za medsebojno enakovredne. Podatki, ki veljajo za vse razlicice
pripomockov, so navedeni v poglavju 5.

5.2 Povzetek klini¢nih podatkov, pridobljenih z izvedbo raziskav pripomocka
pred pridobitvijo oznake CE

V okviru prve ocene skladnosti v skladu z MDD je priglaseni organ zbral in preveril klini¢cne podatke, tako da
je bil za vsako od razli¢ic pripomocka podeljen certifikat MDD-CE.

Klini¢ni podatki, pridobljeni pred pridobitvijo certifikata MDD-CE, kaZejo, da so vse razliCice pripomocka
PRESET ucinkovite, varne in primerne za predvideni namen, kot je opisano v navodilih za uporabo.

5.3 Povzetek klini¢nih podatkov iz drugih virov, Ce je to primerno

Poleg klini¢nih raziskav [1, 2], povzetih v poglavju 5, so bili objavljeni razlicni ¢lanki o pripomockih za
trombektomijo pRESET [3-9], podatki pa so bili ovrednoteni v metaanalizah [10, 11].
e Serna Candel et al., 2021, [7] je porocala o rezultatih aspiracijsko podprte mehanske trombektomije
pri akutni izolirani okluziji srednje mozganske arterije v segmentu M1 pri 170 bolnikih, pri katerih je
bil uporabljen pripomocek pRESET 5-40 v primerjavi s pripomockom pRESET 4-20.
e Nadaljnje izkusnje s pripomockoma pRESET STANDARD in pRESET LITE so objavili npr. Schwaiger et
al., 2016, [6], Kraehling et al., 2023, [3], Wang et al., 2024, [9] in Sporns et al., 2024, [8].
Kurre et al. je porocal o zdravljenju s pripomockoma pRESET [5] in pRESET LITE [4].

Podatke o varnosti in ucinkovitosti ter klini¢nih zapletih prikazujejo Tabela 5, Tabela 6 in Tabela 7.

5.4 Splosni povzetek klinicne ucinkovitosti in varnosti

Podatke o varnosti in ucinkovitosti, pridobljeni iz zbiranja klinicnih podatkov po dajanju na trg ter iz

strokovne literature, prikazujeta Tabela 6 in Tabela 7.

Varnost in ucinkovitost pripomockov za trombektomijo pRESET sta primerljivi z varnostjo in ucinkovitostjo

pri podobnih pripomockih.
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Tabela 6: Podatki o u¢inkovitosti pripomockov pRESET (podatki iz strokovne literature in podatki iz spremljanja po dajanju na trg)

Parameter
klinicnega izida

Avtor in sklic

Model in razlicica

Ocena

Izracunana stopnja

PRE-6-50 mTICI > 2c: 82/98 (83 %)
Kraehling et al. (2023) mTICI > 2b: 95/98 (97 %) [< 3 uspesnih
poskusov]
PRE-LT mTICI3: 44/90 (48,9 %) STANDARD
Kurre et al. (2017 _
(2017) mTICI > 2b: 63/90 (70,0 %) TICI3: 183/271 (67,5 %)
PRE-6-30 mTICI3: 183/271 (67,5 %) [< 3 uspeénih TICI > 2¢: 293/441 (66,4 %)
PRE-4-20 poskusov] TICI > 2b67: 92/109 (84,4 %)
> 2b: %) [< ini TICI > 2b50: 654/760 (86,1 %
Kurre et al. (2014) mTICI = 2b: 207/271 (76,4 %) [< 3 uspesnih /760 ( 6)
poskusov]
mTICI3: 216/271 (79,7 %) LITE
mTICI > 2b: 257/271 (94,8 %) TICI3: 58/114 (50,9 %)
PRE-6-30 eTICl = 2¢: 94/173 (54,60 %) [< 3 uspenih TICI 2 2¢: 165/251 (65,7 %)
‘ PRE-5-40 poskusov] TICI > 2b50: 258/317 (81,4 %)
Nogueira et al. (2024) PRE-4-20 eTICI = 2b50: 146/173 (84,39 %) [< 3
uspeénih poskusov] LUX
Rezultat na lestvici PRE-6-30 oTICI > 2b: 92/109 (84,4 %) [< 5 uspegnih /
TICI Prothmann et al. (2017) PRE-4-20 poskusov] (84,4 %) P
DRUZINA IZDELKOV
PRE-5-40 mTICI > 2¢c: 117/170 (68,8 %) TICI > 2¢: 458/692 (65,3 %)
serna Candel et al. (2021) | pee 4 o mTICI > 2b: 167/170 (98,2 %) TICI > 2b67: 92/109 (84,4 %)
PRE-LT-3-20 mTICI3: 14/24 (58,3 %) TICI > 2b50: 912/1077 (84,7 %)
Sporns et al. (2024) (8] mTICI = 2¢: 22/24 (92 %)
PRE-LT eTICI > 2c: 143/227 (65 %)
Wang et al. (2024) eTICI = 2b: 195/227 (89 %)
PRE-6-50
PRE-6-30
lsr:rir:wlljz(r)\?aagg dajanju na EEE:i:ig DRUZINA IZDELKOV
> . 0,
re PRELT.4.20 TICI > 2b: 243/271 (89,7 %)
PRE-LT-3-20
PRE-LUX-4-20
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Parameter
klinicnega izida

Avtor in sklic

Model in razlicica

Ocena

Izracunana stopnja

STANDARD
Kraehling et al. (2023) PRE-6-50 mTICI > 2b: 61/98 (62 %) TICI3: 37/166 (22,3 %)
TICI 2 2c: 157/343 (45,8 %)
TICI > 2b67: 90/166 (54,2 %)
PRE-6-30 eTICI3: 37/166 (22,29 %) TICI > 2b50: 257/434 (59,2 %)
Nogueira et al. (2024) PRE-5-40 eTICl 2 2c: 76/173 (43,68 %)
PREA-20 eTICI > 2b67: 90/166 (54,22 %) LITE
eTICl > 2b50: 102/166 (61,45 %) TIC! > 2¢: 68/227 (31 %)
PRE-5-40 mTICI > 2¢: 81/170 (47,6 %)
Serna Candel et al (2021) | e 429 mTICI = 2b: 94/170 (55,3 %) ;U—X
Ucinek prvega
PIEEEE DRUZINA IZDELKOV
TICI3: 37/166 (22,3 %)
Wang et al. (2024) PRE-LT mTICI > 2c: 68/227 (31 %) TICI = 261 225/570 (39,5 %)
TICI > 2b67: 90/166 (54,2 %)
TICI > 2b50: 257/434 (59,2 %)
PRE-6-30
Interni podatki iz PRE-5-40 <
spremlianja po dajanju na | RE420 / DRUZINA IZDELKOV
i1 (podatki 2 raziskav) 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 gg' jan (MRS <2): 95/173 (54,51 %) 90. dan (MRS < 2): 323/710 (45,5 %)
.dan (mRS <1): 70/173 (40,46 %)
PRE-4-20 90. dan (MRS < 1): 122/269 (45,4 %)
90. dan (MRS < 2): ~34,0 % 90. dan (MRS 0): 23/96 (24,0 %)
Kurre et al. (2017) PRE-LT 90. dan (MRS < 1):~26,0 %
Ocena mRS 90. dan (mRS 0): ~17,0 % LITE
. 0,
Kurre et al. (2014) vy 90. dan (MRS < 2): 107/271 (39,5 %) oo SZ: EQEE : i; iéﬁjé ggi ;;
DRE6.30 90. dan (MRS < 2): 60/96 (62,5 %) 90. dan (MRS 0): 6/24 (25,0 %)
Prothmann et al. (2017) PRE-4-20 90. dan (mRS < 1): 52/96 (54,2 %)
90. dan (MRS 0): 23/96 (24,0 %) LUX
SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Sloven&¢ina Stran 18 od 23

VL-074B




wllab

oheno
-P-avramet‘e.r Avtor in sklic Model in razli¢ica Ocena Izracunana stopnja
klinicnega izida
. Odpust (MRS < 2): 17/46 (37,0 %) /
Schwaiger et al. (2016) PRE-4-20 Nadaljnje spremljanje (mRS < 2): 18/43 (41,9 %)°
PRE-5-40 . . DRUZINA IZDELKOV

Serna Candel et al. (2021) PRE-4-20 90. dan (MRS £2):61/170 (35,9 %) 90. dan (MRS < 2): 444/921
90. dan (MRS < 2): 18/24 (75,0 %) (48,2 %)

Sporns et al. (2024) PRE-LT-3-20 90. dan (MRS < 1): 13/24 (54,2 %) 90. dan (mRS < 1): 178/437 (40,7 %)
90. dan (mRS 0): 6/24 (25,0 %) 90. dan (mRS 0): 33/145 (22,8 %)
90. dan (MRS <2): 69/119 (58 %)

Wang et al. (2024) PRET 90. dan (MRS < 1): 33/119 (28 %)

Interni podatki iz PRE-6-50 90. dan (mRS <2): 16/25 (64,0 %)

s reml'Zn'a o daianiu na PRE-4-20 90. dan (mRS < 1): 10/25 (40,0 %)

tf (DISJTAJL) po cajan) PRE-LT-4-20 90. dan (MRS 0): 4/25 (16,0 %)

& PRE-LT-3-20

2 Stopnje so izraCunane ro¢no na podlagi razmerja med skupnim Stevilom bolnikov/Zil, pri katerih je bil dosezen izid, in skupnim Stevilom bolnikov/Zil iz vkljuéenih podatkov. Pripomocek za
trombektomijo pRESET je bil za dosego klini¢nega izida lahko uporabljen samostojno ali v kombinaciji z drugim endovaskularnim zdravljenjem, tudi z aspiracijskimi katetri. Pripomocek za
trombektomijo pRESET je bil lahko za doseganje kliniénega izida uporabljen z vec kot tremi prehodi, ali pa je bil klini¢ni izid dosezen po resevalnem posegu z drugimi pripomocki. Podatki, pri

katerih je bil pripomocek za trombektomijo pRESET uporabljen kot resevalna terapija, tj. ne kot zdravljenje prve izbire, so izkljuceni.

Tabela 7: Varnost pripomocka za trombektomijo pRESET (podatki iz strokovne literature in podatki iz spremljanja po dajanju na trg)

.P-avramet.e.r Sklic Model in razli¢ica Ocena Izra€unana stopnja?
klinicnega izida
Kurre et al. (2017) PRE-LT 90. dan (vsi vzroki smrti): ~26 %° STANDARD
PRE-6-30 ) ] o 90. dan (vsi vzroki smrti): 88/482
Kurre et al. (2014) PRE-4-20 90. dan (vsi vzroki smrti): ~24 % (18,3 %)
. PRE6.30 24 ur (SADE): 0/173 (0,0 %)
Umrljivost Nogueira et . (2024) ORE.S 40 90. dan (vsi vzroki smrti): 25/173 (14,5 %) LITE . o
& ’ PRE-4-20 90. dan (povezano z moZgansko kapjo): 7/173 90. dan (vsi vzroki smrti): 15/143
s (4,1%) (10,5 %)
PRE-6-30
Prothmann et al. (2017) 90. dan (vsi vzroki smrti): 7/96 (7,3 %) LUX
PRE-4-20 ==
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Parameter

klinicnega izida e

Model in razlicica

Ocena

Izracunana stopnja?

Schwaiger et al. (2016) PRE-4-20 90. dan (vsi vzroki smrti): 8/43 (18,6 %) /
PRE-5-40 . . . y
Serna Candel et al. (2021) PRE-4-20 90. dan (vsi vzroki smrti): 48/170 (28,2 %) DRUZINA IZDELKQV
90. dan (vsi vzroki smrti): 102/601
Sporns et al. (2024) PRE-LT-3-20 90. dan: 1/24 (4,0 %) (17,0 %)
Wang et al. (2024) PRE-LT 90. dan (vsi vzroki smrti): 14/119 (12 %)
) ) L PRE-6-50 DRUZINA IZDELKOV
Interni podatki spremljanja PRE-4-20
i H . 0,
fggfﬁ?’“ natrg PRE-LT-4-20 90. dan: 3/25 (12,0 %) 90. dan: 3/25 (12,0 %)
e PRE-LT-3-20
Kraehling et al. (2023) PRE-6-50 Po zdravljenju (ECASS Ill): 5/98 (5 %)
STANDARD
Kurre et al. (2017) PRE-LT 48 ur (ECASS): 0/74 (0 %) 7/589 (1,2 %)
PRE-6-30
Nogueira et al. (2024) PRE-5-40 36 ur (SITS-MOST): 0/173 (0,0 %) LITE
PRE-4-20 2/98 (2,0 %)
sICH PRE-6-30 y
. > . 0,
Prothmann et al. (2017) PRE-4-20 24 ur (ECASS: P NIHSS > 3 tocke): 2/100 (2 %) LUX
Schwaiger et al. (2016) PRE-4-20 24 ur (ECASS): 0/48 (0 %) /
PRE-5-40 -
Serna Candel et al. (2021) PRE-4-20 36 ur (ECASS I11): 0/168 (0 %) DRUZINA IZDELKOV
9/687 (1,3 %)
Sporns et al. (2024) PRE-LT-3-20 2/24 (8,0 %)

2 Stopnje so izraCunane ro¢no na podlagi razmerja med skupnim Stevilom bolnikov/Zil, pri katerih je bil doseZen izid, in skupnim Stevilom bolnikov/Zil. Pripomocek za trombektomijo

PRESET je bil za dosego klini¢nega izida lahko uporabljen samostojno ali v kombinaciji z drugim endovaskularnim zdravljenjem, tudi z aspiracijskimi katetri. Pripomocek za trombektomijo

PRESET je bil lahko za doseganje klinicnega izida uporabljen z vec kot tremi prehodi, ali pa je bil klini¢ni izid doseZen po resevalnem posegu z drugimi pripomocki. Izklju¢ene so objave, v

katerih je bil pripomocek za trombektomijo pRESET uporabljen kot resevalna terapija, tj. ne kot zdravljenje prve izbire. Izklju¢ena so porocila o primerih. Izklju¢ene so objave, v katerih

podatki niso predstavljeni v obliki n/N.
b Ekstrapolirano na podlagi slike 1 iz objave

¢ Ekstrapolirano na podlagi slike 2 iz objave
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5.5 Klini¢no spremljanje po dajanju na trg, ki se trenutno izvaja ali je
nacrtovano

V okviru klinicnega spremljanja po dajanju na trg se proaktivno in sistemati¢no zbirajo in analizirajo klini¢ni
podatki na podlagi indikacij, kontraindikacij in predvidenega namena pripomockov iz skupine medicinskih
pripomockov »sistemi za trombektomijo«. To npr. vkljuCuje povratne informacije s trga (npr. pritozbe
kupcev), analizo literature o lastnih izdelkih druzbe phenox ter analizo literature in klinicnih podatkov o
enakovrednih ali podobnih pripomockih ter analizo varnostnih podatkovnih zbirk (npr. BfArM, FDA-MAUDE).

Zbrani bodo tudi podatki iz raziskave.

Pripomocki za trombektomijo pRESET so vkljuéeni v preucevanje v registru ETIS (identifikator na
ClinicalTrials.gov: NCT03776877) in preskusanju DISCOUNT (identifikator na ClinicalTrials.gov:
NCT05030142). Cilj registra ETIS je ugotoviti neinferiornost trombektomije prve izbire s pripomockom
PRESET v primerjavi s standardno trombektomijo prve izbire (z odobrenimi pripomocki) pri doseganju
uspesdne reperfuzije. Studija DISCOUNT ocenjuje u&inkovitost v smislu dobrega klini¢nega izida po 3 mesecih
pri kombinaciji mehanskega zdravljenja v povezavi z najboljSim medikamentoznim zdravljenjem v primerjavi

s samim najboljSim medikamentoznim zdravljenjem pri distalni okluziji.

6 Morebitne druge diagnosticne ali terapevtske moznosti

Poleg mehanske trombektomije s stent-retrieverjem, kot je pRESET, so za zdravljenje akutne ishemicne kapi

na voljo naslednje alternativne oblike zdravljenja:

- Tromboliza (IV in IA)
Zaradi posebnih meril za vkljucitev in izkljucitev je uporaba intravenozne ali intraarterijske terapije z
r-tPA pri velikem $tevilu bolnikov omejena. Se ena omejitev tega zdravljenja je ¢asovno okno 4,5 ure
po nastopu kapi.

- Aspiracijska trombektomija
Pri aspiracijski trombektomiji se kateter velikega premera vodi do proksimalnega konca tromba. Ko
je aspiracijski kateter namescen, se prikljuci na aspiracijski sistem, na primer na ¢rpalko ali brizgalko

z negativnim tlakom. Po nekaj minutah ¢akanja se aspiracijski kateter nato pocasi umakne.

7 Predlagani profil in usposabljanje za uporabnike

Izdelke skupine medicinskih pripomockov »sistemi za trombektomijo« smejo uporabljati izkljucno
specializirani in ustrezno usposobljeni zdravniki, ki imajo izkusnje z uporabo pripomockov za trombektomijo,
na (nevro-)radioloski kliniki. Za uporabo izdelka je priporocljiva udelezba na usposabljanju za izdelek, ki ga

organizira druzba phenox GmbH.

8 Sklicevanje na uporabljene usklajene standarde in skupne
specifikacije
V nadaljevanju so navedeni standardi, ki so opredeljeni kot najpomembnejsi veljavni standardi:

- ENISO 14630: Neaktivni kirurski vsadki (implantati) - Splosne zahteve (stanje: 2009/2012)
- ENISO 25539-2 Vsadki (implantati) za srce in oZilje (stanje: 2020)
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- 1SO 17327-1 Neaktivni kirurski vsadki (implantati) — Prevleke za vsadke — 1. del: Splo$ne zahteve
(stanje: 2018)

9 Zgodovina revizij

Tabela 8: Zgodovina revizij

STEVILKA
REVIZIJE
POVZETKA O N . Revizijo je potrdil
Dat d Zgod L,
VARNOSTI IN atim [zaaje godovina priglaseni organ
KLINICNI
UCINKOVITOSTI
ODa
. ) Jezik potrditve:
Rev. A / Zacetna priprava dokumenta ez E’? raitve
anglescina
XNe
X Da
Rev. B 17.03. 2024 Uradvna prilagoditev referencne kode in Jezik E)?trdmve:
e-postnega naslova anglescina
CINe
Posodobitev povzetka o varnosti in Ezl:i)ka otrditve:
Rev. C / kliniéni uc¢inkovitosti za uskladitev s E)v. '
osodobljeno klini¢no oceno anglescina
P XNe
Posodobitev povzetka o varnosti in .E.)a .
P L . Jezik potrditve:
Rev. D 07.08. 2026 klinicni  ucinkovitosti za uskladitev s vy
. o anglescina
posodobljeno klini¢no oceno CNe
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