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Zweck des Kurzberichts Uber Sicherheit und klinische Leistung

Der Zweck des Kurzberichts tber Sicherheit und klinische Leistung (= SSCP) besteht darin, dem Leser — seien
es medizinische Fachkrafte, Patienten oder Laien — die wichtigsten Informationen zur Sicherheit und
klinischen Leistung der Medizinproduktgruppe ,Thrombektomie-Systeme” auf verstandliche Weise zu
vermitteln. Dieser Bericht trigt dazu bei, dass die Offentlichkeit einen angemessenen Zugang zu

Informationen Uber die Medizinproduktgruppe ,Thrombektomie-Systeme” erhilt.

Der SSCP dient weder dazu, allgemeine Empfehlungen zur Diagnose oder Behandlung eines ischamischen
Schlaganfalls zu geben, noch soll er die Gebrauchsanweisung als primares Dokument ersetzen, das zur
Gewahrleistung der sicheren Verwendung der Medizinproduktgruppe ,Thrombektomie-Systeme”
bereitgestellt wird.

Dieser SSCP wurde von der Benannten Stelle DQS (siehe Kapitel 1.9) in englischer Sprache validiert. Diese
Fassung diente als Grundlage fir die Ubersetzung in andere EU-Sprachen. Der SSCP wird in Eudamed

regelmalig aktualisiert.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Version D Deutsch Seite 3 von 26
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Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung fiir Arzte,
medizinische Anwender und sonstige Angehorige der
Gesundheitsberufe

Dieser Kurzbericht (iber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) soll der Offentlichkeit Zugang zu einer
aktuellen Ubersicht (ber die wichtigsten Aspekte der Sicherheit und klinischen Leistung der
Medizinproduktgruppe , Thrombektomie-Systeme” bieten.

Der SSCP soll weder die Gebrauchsanweisung als das wichtigste Dokument zur Gewahrleistung der sicheren
Verwendung der Produkte ersetzen, noch soll es den bestimmungsgeméafen Anwendern oder Patienten

diagnostische oder therapeutische Empfehlungen geben.

Die folgenden Informationen richten sich an Arzte und medizinische Anwender, die mit der
Medizinproduktgruppe ,Thrombektomie-Systeme” arbeiten, sowie an sonstige Angehorige der
Gesundheitsberufe.

| 1 Identifizierung der Produkte und allgemeine Informationen

| 1.1 Handelsnamen der Produkte

Die Medizinproduktgruppe , Thrombektomie-Systeme” umfasst die Varianten pRESET STANDARD, pRESET
LUX, pRESET LITE sowie elektrolytisch ablésbare Ausfiihrungen (Varianten mit dem Suffix ,D“) (siehe
Tabelle 1).

Tabelle 1: Medizinproduktgruppe , Thrombektomie-Systeme”
Medizinproduktgrup

e
P . Thrombektomie-Systeme
(Sammelbezeichnun
g
Produktfamilie pRESET
PRESET
Handelsname (kurz) pRESET-STANDARD pRESET LUX pRESET LUX D pRESET LITE |pRESET LITE D
STANDARD D

Aufbau der

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
Artikelnummer
Erhéltliche 4-20, 5-40, 4-20, 5-40,

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

| 1.2 Name und Anschrift des Herstellers

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum
Deutschland

1.3 Einmalige Registrierungsnummer (SRN) des Herstellers:

Die SRN der phenox GmbH lautet DE-MF-000006524.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Version D Deutsch Seite 5 von 26
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1.4 Basis-UDI-DI (Produktkennung)

Die Basis-UDI-DI flr die Medizinproduktgruppe , Thrombektomie-Systeme* lautet
426012378 ThrombectomyF6.

1.5 Beschreibung/Text zur Nomenklatur fir Medizinprodukte

GemalR der Europaischen Nomenklatur fur Medizinprodukte (MDR 2017/745, Artikel 26) (EMDN) gehort die
Medizinproduktgruppe , Thrombektomie-Systeme* zu C010404020402 ,, MECHANISCHE NEUROVASKULARE
THROMBEKTOMIE- UND THROMBOASPIRATIONSSYSTEME”.

1.6 Produktklasse

Die Produkte der Medizinproduktgruppe ,Thrombektomie-Systeme” sind gemaR Anhang VIl Regel 6
Absatz 3 der Medizinprodukteverordnung (MDR) 2017/745 als Medizinprodukte der Klasse Ill eingestuft.
1.7 Jahr, in dem das erste Zertifikat (CE) fUr das Produkt ausgestellt wurde

Das Zertifizierungsdatum und die CE-Zertifikatsnummern gemaR MDD und MDR fir alle pRESET-Varianten
sind aufgefihrt in Tabelle 2.

Tabelle 2: Zertifizierungsdatum und CE-Zertifikatsnummer

Produktvariante Erste CE-Zertifizierung gemafR Zertifikatsnummer gemaf
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

Produktvariante Erste CE-Zertifizierung gemdal Zertifikatsnummer gemafR

MDR MDR
Thrombektomie-Systeme 22.03.2024 495569 MDR2017P

1.8 Gegebenenfalls Bevollmachtigter; Name und SRN

Nicht zutreffend

1.9 Name der Benannten Stelle und einmalige Kennnummer der Benannten
Stelle

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

Einmalige Kennnummer: 0297

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Version D Deutsch Seite 6 von 26
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2 Bestimmungsgemaler Gebrauch des Produkts

2.1 Zweckbestimmung

Die Zweckbestimmung der Medizinproduktgruppe , Thrombektomie-Systeme” umfasst die Entfernung von
Thromben aus intrakraniellen GefalRen zur Behandlung des akuten ischdmischen Hirninfarkts, z. B. aus der
A. carotis interna, A. cerebri media, A. basilaris oder aus GefaRen distal davon, mit einer voriibergehenden

Anwendungsdauer < 60 Minuten.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Version D Deutsch Seite 7 von 26
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2.2 Indikation(en) und Zielgruppe(n)

Indikationen:

Die Medizinproduktgruppe ,Thrombektomie-Systeme” dient der mechanischen Entfernung von

Blutgerinnseln aus intrakraniellen GefaBen zur Behandlung des akuten ischdmischen Hirninfarkts

- bei Patienten, bei denen eine intravendse Thrombolyse kontraindiziert ist, oder
- bei Patienten, bei denen eine thrombolytische Therapie bereits gescheitert ist, sowie

- als Ergdnzung zu einer bereits eingeleiteten thrombolytischen Therapie.

Zielgruppe:

Patienten, bei denen eine im Abschnitt ,,Indikation” aufgefihrte Erkrankung vorliegt. Patienten kommen fir
eine Behandlung nicht in Frage, wenn bei ihnen einer der im Abschnitt ,Kontraindikationen” aufgefihrten

Punkte zutrifft. Dieses Produkt ist ausschlieRlich fiir Erwachsene ab 16 Jahren bestimmt.

2.3 Kontraindikation(en) und/oder Einschrankungen

Kontraindiziert ist die Anwendung der Medizinproduktgruppe ,, Thrombektomie-Systeme” bei Patienten mit

- bereits bestehender Blutung in das von dem zu rekanalisierenden Gefal} abhéngigen Hirngewebe,

- bereits etabliertem Infarkt des von dem zu rekanalisierenden Gefaf abhdngigen Hirngewebes,

- bekannter Empfindlichkeit gegentber Nickel-Titan,

- Stenose und/oder bereits implantiertem Stent proximal der Thrombusstelle, was ein sicheres
Entfernen des Produkts verhindern kénnte,

- gewundenen intrakraniellen GefaRRen, die ein sicheres Zurlickziehen des Produkts verhindern,

- angiographischem Nachweis einer Karotisdissektion,

- GeféRen, deren Durchmesser unter dem in der Gebrauchsanweisung angegebenen Mindestwert

liegt.

3 Produktbeschreibung
3.1 Beschreibung des Produkts

Die einzelnen Ausfiihrungen bestehen aus einer Stentvorrichtung, die proximal fest mit einem Einfihrdraht
verbunden ist.

Eine Markierung (,,FLUOROSAFE MARKER®) am Einfiihrdraht kennzeichnet die Position, bis zu der das Produkt
im Mikrokatheter vorgeschoben werden kann, ohne dass es den Mikrokatheter verldsst.

Je nach Ausfuhrung wird die Sichtbarkeit bei der Réntgendurchleuchtung durch eine
Edelmetalllegierungsbeschichtung (Noble Alloy Coating, NAC) der Stentvorrichtung und/oder durch
Rontgenmarker am proximalen und distalen Ende der Stentvorrichtung erreicht.

Je nach Ausfiihrung sind die Produkte mit Mikrokathetern mit einem Durchmesser von 0,027", 0,021" oder
0,017" kompatibel.

Die Modelle pRESET STANDARD und pRESET LITE einschlielich der Versionen mit dem Suffix ,D“ bestehen

aus einer selbstexpandierenden Nitinol-Struktur, sind an ihrem proximalen Ende mit einem und an ihrem

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Version D Deutsch Seite 8 von 26
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distalen Ende mit zwei rontgensichtbaren Markierungen versehen und fest mit einem Einfliihrdraht
verbunden.

Das Modell pRESET LUX einschlieRlich der Version mit dem Suffix ,D“ besteht aus einer
selbstexpandierenden, rontgendichten Nitinol-Struktur, ist an ihrem proximalen und distalen Ende jeweils
mit einer rontgensichtbaren Markierung versehen und fest mit einem Einfihrdraht verbunden.

Schematische Darstellungen sind Abbildung 1 bis Abbildung 4 zu entnehmen.

Fluorosafe Nitinol-Struktur Distale Markierung
Marker
/ Markierung v
(NS U R —

’ EinfUhrdraht | Stentvorrichtung ‘

Abbildung 1: Schematische Darstellung des Modells pRESET STANDARD in den Grofen 4-20 und 6-30.

Fluorosafe Nitinol-Struktur Distale Markierung
Marker
/ Markierung

C IO . ¢

’ EinfUhrdraht | Stentvorrichtung

Abbildung 2: Schematische Darstellung der Modelle pRESET STANDARD D und pRESET STANDARD in den GréRen
5-40 und 6-50.

Fluorosafe Nitinol-Struktur Distale Markierung

Marker
/ Markierung

[ .

‘ Einfihrdraht Stentvorrichtung ‘

Abbildung 3: Schematische Darstellung der Modelle pRESET LUX und pRESET STANDARD LUX D.

Verldngerung  Fluorosafe Nitinol-Struktur Distale Markierung
sdraht =
/ ‘M/arker Markierung \ 7
— (. (]
| EinfUhrdraht | Stentvorrichtung |

Abbildung 4: Schematische Darstellung des Modells pRESET LITE (D).

Alle Materialien, die mit dem Patienten in Kontakt kommen, sind in Tabelle 3 aufgefiihrt.

Tabelle 3: Materialien, die wahrend des Eingriffs mit dem Patienten in Kontakt kommen.
Materialien, die wahrend des Eingriffs mit dem Patienten in Kontakt kommen

Produkt — Kurzzeitkontakt Einfiihrdraht — Kurzzeitkontakt

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Version D Deutsch Seite 9 von 26
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Nickel-Titan-Legierung

Nickel-Titan-Legierung (nur pRESET LITE (D))

Platin-Iridium-Legierung

Kobalt-Chrom-Legierung (STANDARD (D), LUX (D)

und LITE D)

pRESET LUX)

NAC (Edelmetalllegierungsbeschichtung, nur

Edelstahl (nur pRESET STANDARD (D) und pRESET

LUX (D))

Produktversionen

Tabelle 4  zeigt die

Medizinproduktgruppe , Thrombektomie-Systeme”. Aullerdem kénnen dieser Tabelle die Abmessungen des

aktuellen

Polytetrafluorethylen (PTFE)

ModellgroRRen

der verschiedenen Ausflhrungsvarianten

Produkts wahrend der Anwendung entnommen werden.

Produktvariante/GréRe

Effektive
[mm]
pRESET STANDARD (D)

[mm]

Tabelle 4: pRESET-Produktvarianten mit den jeweiligen GefaRdurchmessern und der effektiven Lange des Stentteils
GefaRdurchmesser

Lange

PRE-4-20-(D)

PRES-5-40
PRE-5-40-D

PRE-6-30

PRE-6-30-D

PRES-6-50
PRE-6-50-D

PRE-LUX-4-20

04260123784058
04260123784065
2 27
(D)
5 45 04260123784089
04260123784096
2 50
(D)
6 37
04260123784119
3 40
6 36
04260123784126
3 39
6 55 04260123784140
04260123784157
(D)

pRESET LUX
2 25
pRESET STANDARD LUX D

04260123784218

PRE-LUX-4-20-D

PRE-LUX-5-40-D

PRE-LUX-6-30-D

PRE-LUX-6-50-D

pRESET LITE (D)

04260123784072
2 27
5 45

04260123784102
2 50
6 36

04260123784133
3 39
6 55
3 04260123784164

04260123784171

PRE-LT-3-20-(D)

PRE-LT-4-20-(D)

25 04260123784188
1,5 25 (D)
4 25 04260123784195
2 27 04260123784201
1,5 27 (D)

3.2 Verweis auf friihere Generation(en) oder Varianten, sofern vorhanden,
sowie Beschreibung der Unterschiede

Es gibt keine frilheren Generationen.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Version D

VL-074B
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3.3 Beschreibung von Zubehor, das zur Verwendung in Kombination mit dem
Produkt bestimmt ist

n.z.

3.4 Beschreibung sonstiger Instrumente und Produkte, die zur Verwendung in
Kombination mit dem Produkt vorgesehen sind

Die pRESET Thrombektomie Instrumente werden in der interventionellen Neuroradiologie zusammen mit
der Ublichen Ausrlstung eingesetzt. Dazu gehdren ein Angiographiesystem sowie Hilsen, Fihrungsdrahte,

Katheter und weitere Produkte fir den minimalinvasiven Einsatz.

Mikrokatheter
Die Produkte der Medizinproduktgruppe ,Thrombektomie-Systeme” werden Uber Mikrokatheter bis zur

Ziellasion vorgeschoben. Die Produkte sind mit Mikrokathetern der GroRen 0,027", 0,021" oder 0,017"

kompatibel. Einen Uberblick tiber die verwendbaren Mikrokatheter finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

(Mikro-)Flhrungsdraht
(Mikro-)Fihrungsdrahte dienen dazu, den Mikrokatheter und damit das jeweilige Produkt zur Zielldsion zu

fuhren.

FUhrungskatheter/Aspirationskatheter
Nach der vollstandigen Freisetzung des pRESET erfolgt dessen langsamer Rlckzug unter kontinuierlicher

Aspiration am Flhrungs- oder Aspirationskatheter.

4 Risiken und Warnhinweise

Zusatzlich zu den in Kapitel 2.3 beschriebenen Kontraindikationen missen die Restrisiken, Warnhinweise,
unerwiinschten Wirkungen sowie moglichen Komplikationen und die damit verbundenen Schaden

berlcksichtigt werden.

4.1 Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen

Die allgemeinen Begriffe ,Risiko”, ,Schaden”, ,Restrisiken” sowie ,unerwiinschte Wirkungen” werden wie
folgt definiert:
- Unter Risiko wird die , Kombination aus der Eintrittswahrscheinlichkeit eines Schadens und der
Schwere dieses Schadens” verstanden.
- Ein Schaden ist eine ,Verletzung oder Beeintrachtigung der Gesundheit von Menschen oder eine
Beschéadigung von Eigentum oder Umwelt”.
- Restrisiken werden definiert als ein ,Risiko, das nach der Ergreifung von MalRnahmen zur
Risikokontrolle verbleibt”.
- Unerwiinschte Wirkungen ,kénnen als jede unerwiinschte Nebenwirkung verstanden werden, die
mit dem Produkt in Zusammenhang steht und vom Patienten wahrgenommen wird und/oder beim

Patienten diagnostiziert und/oder gemessen werden kann”.

Die Komplikationen und deren Haufigkeit (Tabelle 5) wurden anhand von Daten aus der Fachliteratur und

PMCF-Daten zu den Thrombektomie-Systemen ermittelt (siehe Kapitel 5).

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Version D Deutsch Seite 11 von 26
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Tabelle 5: Unerwiinschte Wirkungen der Produkte der Medizinproduktgruppe , Thrombektomie-Systeme”
Haufigkeit (%) bei

Unerwiinschte Wirkungen

pPRESET-Produkten

Embolie 32/1.089 (2,9 %)
Okklusion 0/173 (0,0 %)
Thrombose 1/25 (4,0 %)
Ischamie 4/98 (4,1 %)

Perforation

14/914 (1,5 %)

Ruptur

n. z.

Dissektion

11/638 (1,7 %)

Arterielle Lasionen

n. z.

Vasospasmus

59/646 (9,1 %)

Pseudoaneurysma

8/271 (3,0 %)

Intrakranielle Blutung

382/1.208 (31,6 %)

Allergische Reaktion n.z.
Infektion n.z.
Infarkt 2/173 (1,2 %)

Neurologische Stérung

10/152 (6,6 %)

Anhaltend vegetativer Zustand

n.z.

Tod

Siehe Mortalitat (Tag 90)

Sonstiges:

Komplikation an der Zugangsstelle

13/444 (2,9 %)

Verandertes Bewusstsein n.z
Komplikation des Herzens n.z
Hirnédem n.z

Extravasation

3/176 (1,7 %)

Hamatom

n.z.

Herniation des Gehirns

n.z.

Masseneffekt oder intrakranieller Tumor

1/173 (0,6 %)

Nekrose n.z
Organversagen n.z
Schmerzen n.z
Punktion 1/271 (0,4 %)
Nierenkomplikationen n.z
Komplikationen der Atemwege/Pneumonie n.z
Systemische Blutung n.z
GefaRdeformitat n.z
Verschlimmerung einer Vorerkrankung n.z

4.2 Warnhinweise und Vorsichtsmallhahmen

Warnhinweise

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Version D
VL-074B

Deutsch

Seite 12 von 26



v\,oLLQb
oheNno

Sollte beim Einfihren des pRESET Thrombektomie Instruments ein UbermaRiger Widerstand
auftreten, brechen Sie den Einfiihrvorgang ab und ermitteln Sie die Ursache des Widerstands. Das
Vorschieben des pRESET Thrombektomie Instruments gegen einen Widerstand kann zu einer
Beschadigung des Produkts und/oder zu Verletzungen des Patienten fihren. Sollte beim Einflihren
des pRESET Thrombektomie Instruments ein grofRer Widerstand auftreten, entfernen Sie das
Instrument und schlieBlich den Mikrokatheter und sondieren Sie das Gefdl erneut.

FUhren Sie das Produkt nur in ausreichend grofRe ZielgefdRRe ein, um eine Beschadigung des Produkts
und/oder eine Verletzung des Patienten zu vermeiden.

Schieben Sie den pRESET niemals Uber die distale Spitze des Mikrokatheters hinaus. Dies kann zu
einer Dissektion oder Perforation des Zielgefal3es fihren.

- An dieser Stelle kann ein gewisser Widerstand splrbar sein; je weiter das Produkt eingefihrt wurde,
desto grolRer kann der Widerstand sein. Ziehen Sie immer vorsichtig, niemals ruckartig oder in
Schritten!

- Im Fall von UbermalRigem Widerstand beim Zurlckziehen wird eine erneute Einfihrung des
Mikrokatheters zur Schienung des pRESET-Einflihrdrahts empfohlen. Falls sich der Mikrokatheter
nicht vollstdandig Uber das Produkt schieben lasst, entfernen Sie Produkt und Mikrokatheter
zusammen als Einheit.

Verwenden Sie das pRESET Thrombektomie Instrument aus Grinden der Gefall- und
Produktsicherheit nicht mehr als drei (3) Mal im Verlauf eines Eingriffs bei demselben Patienten.

Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Darf nicht bei anderen Patienten
wiederverwendet werden. Nicht wiederaufbereiten oder resterilisieren. Wiederaufbereitung und
Resterilisation erhdhen das Risiko von Infektionen und/oder des Todes von Patienten sowie das Risiko
einer beeintrachtigten Produktleistung.

Verwenden Sie das pRESET Thrombektomie Instrument nicht in Mikrokathetern, deren
Innendurchmesser grofRer ist als empfohlen. Mikrokatheter oder andere Katheter mit groReren
Innendurchmessern kénnen dazu fihren, dass das pRESET Thrombektomie Instrument bei der
Passage belastet wird und das Instrument abgetrennt oder Teile davon beschadigt werden.

Alle Manipulationen missen durchleuchtungskontrolliert erfolgen.

Schieben Sie das Produkt niemals Uber die distale Spitze des Mikrokatheters hinaus in das Gefald
hinein, weder wahrend noch nach der Entfaltung. Dies kann zu einer Dissektion oder Perforation des
Zielgefalles flhren.

Das pRESET Thrombektomie Instrument ist empfindlich und erfordert eine sorgfaltige Handhabung.
Den Mikrokatheter niemals gegen Widerstand auf das Produkt schieben. Den Einfihrdraht niemals
verdrehen, knicken oder biegen. Entfernen Sie das pRESET Thrombektomie Instrument bei Bedarf
Uber den Mikrokatheter.

Ein gewaltsames Ziehen, Schieben oder Verdrehen des Einfihrdrahts konnte dazu flhren, dass sich
das Produkt vom Einflhrdraht 16st. Es wird empfohlen, die abgetrennten Teile mithilfe einer Schlinge
zu bergen.

Das entfaltete pRESET Thrombektomie Instrument darf nicht durch vorhandene GefaRimplantate
(z. B. Stents oder Flow Diverter) zurlickgezogen werden.

Bei Personen mit Uberempfindlichkeit gegeniiber Nickel-Titan-Materialien oder den im Kapitel
,Materialien, die wadhrend des Eingriffs mit dem Patienten in Kontakt kommen® aufgefihrten
Materialien kann es zu einer allergischen Reaktion auf das pRESET Thrombektomie Instrument
kommen.
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Unterziehen Sie alle Sterilbarrieresysteme, die als steril gekennzeichnet sind, unmittelbar vor der
Verwendung einer Sichtprifung. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Integritat des
Sterilbarrieresystems erkennbar beeintrachtigt ist.

Ein beschadigtes oder versehentlich gedffnetes Produkt muss ausgetauscht und durch ein
unbeschadigtes und ungedffnetes Produkt ersetzt werden.

Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren. Trocken lagern. Die sichere Obergrenze fur kurzzeitige
(<72 h) Temperaturabweichungen liegt bei 60 °C, die Untergrenze flr kurzzeitige (<72 h)
Temperaturabweichungen bei -30 °C (wdhrend des Transports). Ein Uberschreiten der Ober- und
Untergrenze kann die Leistung des Produkts beeintrachtigen. Falls diese Bedingungen nicht erfillt
werden kdnnen, sollte das Produkt ausgetauscht und durch ein Produkt ersetzt werden, das den oben
genannten Bedingungen nicht ausgesetzt war. Empfohlene Lagerbedingungen: kihl (15-25 °C),
dunkel und trocken.

Das Produkt samt EinfUhrdraht sowie gegebenenfalls Verpackungskomponenten oder andere
wahrend des Eingriffs verwendete Komponenten missen ordnungsgemdl in gekennzeichneten
Behaltern entsorgt werden. Eine unsachgemale Entsorgung des Produkts kann zu einem erhohten
Infektionsrisiko flr den Arzt oder den Patienten fuhren.

Der Gebrauch ist nur vor dem Verfalldatum zuldssig, da sonst die Sterilitdt nicht gewahrleistet ist.

Das Produkt enthalt Kobalt, einen als CMR eingestuften Stoff.
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VorsichtsmalRnahmen

Verwenden Sie das pRESET-Instrument ausschlieRlich gemalk den Indikationen oder der
Zweckbestimmung.

Das Produkt ist vor Verwendung auf Beschadigungen zu Gberprifen. Keine verformten oder
beschadigten Produkte verwenden, da sonst die Funktion nicht gegeben ist.

Verwenden Sie das Produkt nur in Mikrokathetern, die in der Kompatibilitats-Tabelle
angegeben sind.

Zur Entliftung platzieren Sie die EinfUhrhilfe des Produkts im hdamostatischen Ventil des
Mikrokatheters und entliften diese mithilfe der angeschlossenen Splilflissigkeit.
Ausgiebige Spilung der Einfihrhilfe ist erforderlich, um eventuell eingeschlossene
Luftblasen zu entfernen.

Achten Sie bei der Ubergabe des Produkts aus der Einfiihrhilfe in den Mikrokatheter darauf,
dass sich die Einfuhrhilfe nicht nach proximal zuriickschiebt. In diesem Fall kénnen das
Instrument und/oder der Einfihrdraht geknickt, verbogen und/oder geschwécht und
dadurch beschadigt werden.

Im Fall von UbermaRigem Widerstand beim Zurilickziehen wird eine erneute Einfihrung des
Mikrokatheters zur Schienung des pRESET Thrombektomie Instruments oder Bergung des
Produkts empfohlen. Falls sich der Mikrokatheter nicht vollstandig Gber das Produkt
schieben Iasst, entfernen Sie Produkt und Mikrokatheter zusammen als Einheit.

Besteht der Verdacht auf einen Vasospasmus in der betroffenen Gefalregion, so sollten vor
der Behandlung mit dem pRESET Thrombektomie Instrument alle erforderlichen
MaRnahmen zur Rickbildung, z. B. durch medikamenttse Behandlung, getroffen werden.

Zwischen den Anwendungen muss das Instrument gereinigt werden, um Blut und
Thrombusreste zu entfernen, und auf Beschadigungen kontrolliert werden.

Flr den Einsatz des pRESET in der hinteren Zirkulation ist der Zustand der Arteria
vertebralis von Bedeutung, die kontralateral zu dem mit dem Fihrungskatheter sondierten
Gefald liegt:

o Wenn diese Arterie die Arteria basilaris nicht versorgt, sind keine weiteren
MafRnahmen erforderlich.

o Wenn diese Arterie jedoch voll durchgangig ist, hat die Aspiration Gber den
Flhrungskatheter nur dann Auswirkungen auf die A. basilaris, wenn die
kontralaterale A. vertebralis temporar blockiert wird. Dies kann vorzugsweise mit
einem formadaptiven Ballonkatheter oder durch Sondierung der A. vertebralis mit
einem okkludierend wirkenden Diagnostik-Katheter erfolgen.

4.3 Weitere relevante Sicherheitsaspekte, einschlieflich einer
Zusammenfassung aller SicherheitskorrekturmafRnahmen im Feld (FSCA

einschliellich FSN)

Bislang wurden keine SicherheitskorrekturmaRnahmen im Feld (FSCA) und keine Sicherheitsanweisungen im
Feld (FSN) in die Wege geleitet.
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5 Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der klinischen
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (PMCF)

Im Folgenden werden die Ergebnisse der klinischen Bewertung sowie die Ergebnisse der klinischen
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (PMCF) zusammengefasst. Dabei werden sowohl positive als
auch negative Daten hinsichtlich der Konformitdt mit den allgemeinen Sicherheits- und

Leistungsanforderungen (GSPRs) aller Produkte der Medizinproduktgruppe ,Thrombektomie-Systeme”

objektiv bericksichtigt.

Die Leistungs- und Sicherheitsdaten sind dargestellt in Tabelle 6 und Tabelle 7.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Version D Deutsch Seite 16 von 26
VL-074B



v\,oLLQb
oheNno

Klinische Untersuchungen:

e Die nationale, einarmige, prospektive klinische Nachbeobachtungsstudie nach dem
Inverkehrbringen ARTESp (NCT02437409) [1]hatte zum Ziel, die Wirksamkeit und Sicherheit des
PRESET-Stent-Retrievers (pRESET STANDARD 4-20 und pRESET STANDARD 6-30) bei der Behandlung
intrakranieller GefaRverschlisse zu bewerten. pRESET erwies sich bei der Behandlung akuter
intrakranieller GefaRverschlisse als sicher und wirksam.

e Die PROST-Studie (ClinicalTrials.gov-Kennung: NCT03994822) [2] hatte zum Ziel, die Sicherheit und
Wirksamkeit von pRESET bei der Behandlung eines akuten ischdamischen Schlaganfalls infolge einer
Okklusion eines groRen GefaRes innerhalb von 8 Stunden nach Symptombeginn zu bewerten und
mit der Sicherheit und Wirksamkeit des Referenzprodukts, des Solitaire Revascularization Device
(Medtronic), zu vergleichen. Bei Patienten mit akutem ischamischem Schlaganfall infolge eines
Verschlusses eines groRen GefalRes war die Thrombektomie mit dem pRESET-Stent-Retriever dem
Solitaire-Stent-Retriever in allen vorab festgelegten primaren und sekundaren Sicherheits- und
Wirksamkeitsendpunkten nicht unterlegen. pRESET ist eine sichere und wirksame Option zur
Wiederherstellung des Blutflusses und zur Verringerung von Behinderungen bei Patienten mit
einem Schlaganfall infolge eines Verschlusses eines groRen Gefales.

Interne PMCF-Daten:

Im Rahmen der DISTAL-Studie wurden 25 Patienten mit einem pRESET Thrombektomie Instrument
behandelt. Bei 21 von 25 Patienten (84 %) wurde eine erfolgreiche Rekanalisation (mTICI > 2b) erreicht.

Insgesamt traten 9 unerwiinschte Ereignisse auf.

Daten aus Befragungen:

e Insgesamt wurden der pRESET STANDARD 4-20 und 6-30 wahrend der begrenzten Markteinfiihrung
(Limited Market Release, LMR; 20.08.2022 bzw. 01.06.2012) in 56 Féallen eingesetzt. Es wurde
nachgewiesen, dass die Produkte bei der Akutbehandlung des ischamischen Schlaganfalls sicher und
wirksam (oTICl = 2b: 87,5 %) und mit niedrigen Komplikationsraten verbunden sind.

e Erste klinische Erfahrungen nach der CE-Zertifizierung (05.09.2019) bei 20 Patienten zeigen, dass
PRESET STANDARD 5-40 bei der Behandlung eines akuten Schlaganfalls sicher und wirksam ist (oTIClI
> 2b: 100 %).

e Die ersten Erfahrungen mit pRESET STANDARD 6-50 zeigten eine erfolgreiche Reperfusion (oTICI
> 2b: 96,2 %) bei niedrigen Komplikationsraten. Bei 60,9 % war nur ein Durchgang erforderlich, um
mit pRESET STANDARD 6-50 einen oTICI-Grad > 2b zu erreichen.

e  Fir den pRESET LUX 4-20 wurden 38 Falle dokumentiert. In 31 Féllen wurde ein einzelner pRESET
LUX 4-20 zur Behandlung des ischamischen Schlaganfalls eingesetzt. Der Anteil der Patienten mit
ausreichender Rekanalisation (oTICl = 2b) nach der Anwendung des pRESET lag bei 91,66 %.

o Weitere Erfahrungen (n=87) mit den Produkten der Medizinproduktgruppe ,Thrombektomie-
Systeme” zeigten bei 88,2% eine erfolgreiche Reperfusion (oTICI >2b) bei niedrigen
Komplikationsraten.

e Daten (indirekte Belege) aus zwei Befragungen, die in erster Linie fir einen Mikrokatheter und einen

Aspirationskatheter durchgefiihrt wurden, zeigten, dass bei 10 von 12 Patienten (83,3 %) ein TICI-
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Grad =2b erreicht wurde und bei den mit einem pRESET Thrombektomie Instrument
durchgefiihrten Eingriffen in 90,1 % der Falle eine erfolgreiche Reperfusion (eTICl > 2b) vorlag.

Komplikationen im Zusammenhang mit pRESET wurden nicht gemeldet.

Daten zu unerwiinschten Wirkungen (Tabelle 5), Leistung (Tabelle 6) und Sicherheit (Tabelle 7) sind in

diesem SSCP aufgefihrt.

5.1 Zusammenfassung der klinischen Daten zu einem gleichwertigen Produkt

Die pRESET-Produktvarianten gelten untereinander als gleichwertig. Die fur alle Produktvarianten geltenden
Daten sind in Kapitel 5 aufgefihrt.

5.2 Zusammenfassung der klinischen Daten aus den vor der CE-Kennzeichnung
durchgefthrten Untersuchungen des Produkts

Im Rahmen der jeweiligen ersten Konformitatsbewertung geméll der Medizinprodukte-Richtlinie (MDD)
wurden klinische Daten erhoben und von der Benannten Stelle Uberprift, sodass flir jede der
Produktvarianten die MDD-CE-Zertifizierung erteilt wurde.

Die vor der MDD-CE-Zertifizierung erhobenen klinischen Daten belegen, dass alle pRESET-Varianten wirksam
und sicher und fir den in der Gebrauchsanweisung beschriebenen Verwendungszweck geeignet sind.

5.3 Zusammenfassung der klinischen Daten aus anderen Quellen

Zusatzlich zu den klinischen Untersuchungen [1, 2], die in Kapitel 5 zusammengefasst sind, wurden Uber die
PRESET Thrombektomie Instrumente verschiedene Artikel veroffentlicht [3-9] und Daten in Metaanalysen
ausgewertet [10, 11].
e Serna Candel et al,, 2021 [7] berichteten Uber die Ergebnisse der bei 170 Patienten durchgefiihrten
aspirationsgestitzten mechanischen Thrombektomie bei akuter isolierter Okklusion der Arteria
cerebri media im M1-Segment mit pRESET 5-40 im Vergleich zu pRESET 4-20.
e Weitere Erfahrungen mit pRESET STANDARD und pRESET LITE wurden u. a. von Schwaiger et al.,
2016 [6], Kraehling et al., 2023 [3], Wang et al., 2024 [9] sowie Sporns et al., 2024 [8] veroffentlicht.
Kurre et al. berichteten Uber die Behandlung mit pRESET [5] und pRESET LITE [4].

Daten zu Leistung und Sicherheit sowie zu klinischen Komplikationen sind in Tabelle 5, Tabelle 6 und
Tabelle 7 dargestellt.

5.4 Gesamtzusammenfassung der klinischen Leistung und Sicherheit

Die aus der klinischen PMCF-Datenerhebung und aus der Fachliteratur gewonnenen Daten zu Leistung und

Sicherheit sind in Tabelle 6 und Tabelle 7 dargestellt.

Die Leistung und Sicherheit der pRESET Thrombektomie Instrumente ist mit der dhnlicher Instrumente

vergleichbar.
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Tabelle 6: Leistungsdaten von pRESET-Produkten (Literatur- und PMCF-Daten)

erstem Durchgang

Kh.nISCher Autor und Quelle Modell und Variante Anteil Berechneter Anteil
Ergebnisparameter
. PRE-6-50 mTICl > 2c: 82/98 (83 %)
Kraehling et al. (2023) mTICI > 2b: 95/98 (97 %) [<3 Durchginge] STANDARD
PRE-LT mTICI3: 44/90 (48,9 %) T o
Kurre et al. (2017) mTICI > 2b: 63/90 (70,0 %) TICI3: 18‘3/271 (67,5 %)
- TICI > 2c: 293/441 (66,4 %)
PRE-6-30 mTICI3: 183/271 (67,5 %) [<3 Durchgange] TICI > 2b67: 92/109 (84,4 %)
2 . ,4 70
PRE-4-20 mTICI > 2b: 207/271 (76,4 %) [<3 TICI > 2b50: 654/760 (86,1 %)
2 . ,1 70
Kurre et al. (2014) Durchgange]
mTICI3: 216/271 (79,7 %) .
mTICI > 2b: 257/271 (94,8 %) TIC13: 58/114 (50,9 %)
PRE-6-30 eTICl > 2c: 94/173 (54,60 %) [S?) DUrChgange] TICI > 2¢: 165/25]’. (65 7 %)
Nogueira et al. (2024) PRE-5-40 eTICl = 2b50: 146/173 (84,39 %) [<3 TICI > 2b50: 258/317 (,81 4%)
PRE-4-20 Durchgénge] '
6 > h- o) < -
Prothmann et al, (2017) PRE-6-30 oTICl = 2b: 92/109 (84,4 %) [<5 Durchgange] LUX
Grad geméR TICI- PRE-4-20 n.z.
Skala Schwaiger et al. (2016) PRE-4-20 mTICI = 2b: 39/48 (81,3 %)
PRODUKTFAMILIE
PRE-5-40 mTICl > 2¢: 117/170 (68,8 %) i 0
Serna Candel et al. (2021) PRE-4-20 mTICI > 2b: 167/170 (98,2 %) TICI3: 241/385 (62,6 %)
PRE-LT-3-20 mTICI3: 14/24 (58,3 %) TICh2 2c: 458/692 (65,3 %)
Sporns et al. (2024) (8] 1G> 2¢. 22/24 '(92;) TICI > 2b67: 92/109 (84,4 %)
m S ¢ 27 (6 °(y) TICI > 2b50: 912/1077 (84,7 %)
PRE-LT eTICl > 2c: 14 7 (65 %
Wang et al. (2024) eTICI > 2b: 195/227 (89 %)
PRE-6-50
PRE-6-30
PRE-5-40
PRODUKTFAMILIE
Interne PMCF-Daten PRE-4-20 . Z.
> . 0,
PRELT 420 TICI 2 2b: 243/271 (89,7 %)
PRE-LT-3-20
PRE-LUX-4-20
Wirkung nach STANDARD
g Kraehling et al. (2023) PRE-6-50 mTICl > 2b: 61/98 (62 %) TICI3: 37/166 (22,3 %)

TICI 2 2c: 157/343 (45,8 %)
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Klinischer
Ergebnisparameter

Autor und Quelle

Modell und Variante

Anteil

Berechneter Anteil

eTICI3: 37/166 (22,29 %)

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

Nachuntersuchung (mRS <2): 18/43 (41,9 %)°

PRE-6-30
‘ eTICI > 2c: 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 > 2¢: 81/170 (47,6 %)
serna Candeletal. (2021) | per 4 o4 mTICI > 2b: 94/170 (55,3 %) LUX
n. z.
PRODUKTFAMILIE
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
Interne PMCF-Daten PRE-4-20 . PRODUKTFAMILIE
(Daten aus Befragungen) 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 Pg 90 (MRS £2): 95/173 (54,91 %) Tag 90 (MRS <2): 323/710 (45,5 %)
ag 90 (MRS <1): 70/173 (40,46 %)
PRE-4-20 Tag 90 (MRS <1): 122/269 (45,4 %)
Tag 90 (MRS <2): ~34,0 % Tag 90 (MRS 0): 23/96 (24,0 %)
Kurre et al. (2017) PRE-LT Tag 90 (MRS <1): ~26,0 %
Tag 90 (MRS 0): ~17,0 % LITE
- -A- . 0,
mRS-Score Kurre et al. (2014) EEE_E;S Tag 90 (MRS <2): 107/271 (39,5 %) Eg 38 2222 i; igﬁg ggﬁ ;3
ORE-6.30 Tag 90 (MRS <2): 60/96 (62,5 %) Tag 90 (MRS 0): 6/24 (25,0 %)
Prothmann et al. (2017) PRE-4-20 Tag 90 (MRS <1): 52/96 (54,2 %)
Tag 90 (MRS 0): 23/96 (24,0 %) LUX
Schwaiger et al. (2016) PRE-4-20 Entlassung (mRS <2): 17/46 (37,0 %) n.z.
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. Autor und Quelle Modell und Variante Anteil Berechneter Anteil
Ergebnisparameter
PRE-5-40 PRODUKTFAMILIE
< . 0,
Serna Candel et al. (2021) PRE-4-20 Tag 90 (MRS £2): 61/170 (35,9 %) Tag 90 (MRS <2): 444/921 (48,2 %)
Tag 90 (MRS <2): 18/24 (75,0 %) Tag 90 (MRS <1): 178/437 (40,7 %)
Sporns et al. (2024) PRE-LT-3-20 Tag 90 (MRS <1): 13/24 (54,2 %) Tag 90 (MRS 0): 33/145 (22,8 %)
Tag 90 (MRS 0): 6/24 (25,0 %)
Tag 90 (MRS <2): 69/119 (58 %)
Wang et al. (2024) PRE-LT Tag 90 (MRS <1): 33/119 (28 %)
PRE-6-50 Tag 90 (MRS £2): 16/25 (64,0 %)
Interne PMCF-Daten PRE-4-20 Tag 90 (MRS <1): 10/25 (40,0 %)
(DISTAL) PRE-LT-4-20 Tag 90 (MRS 0): 4/25 (16,0 %)
PRE-LT-3-20

2 Die Anteile wurden manuell berechnet, indem die Gesamtzahl der Patienten/GefdRe, bei denen das Ergebnis erzielt wurde, durch die Gesamtzahl der Patienten/GefaRe aus den
einbezogenen Daten dividiert wurde. Das pRESET Thrombektomie Instrument kann dabei allein oder in Kombination mit anderen endovaskuldaren Therapien, einschliefSlich
Aspirationskathetern, eingesetzt worden sein, um das klinische Ergebnis zu erzielen. Das pRESET Thrombektomie Instrument kann zudem in mehr als drei Durchgéngen eingesetzt worden
sein, um das klinische Ergebnis zu erzielen, oder das klinische Ergebnis wurde moglicherweise nach einer Rescue-MaRnahme mit anderen Produkten erreicht. Daten, bei denen das pRESET

Thrombektomie Instrument als Rescue-Therapie, d. h. nicht als Erstlinientherapie, eingesetzt wurde, wurden ausgeschlossen.

Tabelle 7: Sicherheit des pRESET Thrombektomie Instruments (Literatur- und PMCF-Daten)

Kh.nISCher Quelle Modell und Variante Anteil Berechneter Anteil?
Ergebnisparameter
Kurre et al. (2017) PRE-LT Tag 90 (alle Todesursachen): ~26 % STANDARD
PRE-6-30 Tag 90 (alle Todesursachen):
Kurre et al. (2014) PRE-4-20 Tag 90 (alle Todesursachen): ~24 %¢ 88/482 (18,3 %)
PRE-6-30 24 h (SADE): 0/173 (0,0 %) LITE
Mortalitat Nogueira et al. (2024) PRE-5-40 Tag 90 (alle Todesursachen): 25/173 (14,5 %) E% (alle Todesursachen):
L o . o :
EEE 161 28 Tag 90 (Schlaganfall-bedingt): 7/173 (4,1 %) 15/143 (10,5 %)
Prothmann et al. (2017) e Tag 90 (alle Todesursachen): 7/96 (7,3 %)
PRE-4-20 LUX
Schwaiger et al. (2016) PRE-4-20 Tag 90 (alle Todesursachen): 8/43 (18,6 %) E
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Ergebnisparameter Quelle Modell und Variante Anteil Berechneter Anteil?
PRE-5-40

Serna Candel et al. (2021) Tag 90 (alle Todesursachen): 48/170 (28,2 %)

PRE-4-20 PRODUKTFAMILIE

Sporns et al. (2024) PRE-LT-3-20 Tag 90: 1/24 (4,0 %) Tag 90 (alle Todesursachen):
102/601 (17,0 %)

Wang et al. (2024) PRE-LT Tag 90 (alle Todesursachen): 14/119 (12 %)
PRE-6-50 PRODUKTFAMILIE
Interne PMCF-Daten PRE-4-20

Tag 90: 3/25 (12,0 %)

(DISTAL) PRE-LT-4-20 Tag 90: 3/25 (12,0 %)
o PRE-LT-3-20
Kraehling et al. (2023) PRE-6-50 Nach Behandlung (ECASS Il1): 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: TNIHSS >3 Punkte): 2/100 (2 %) LUX
Schwaiger et al. (2016) PRE-4-20 24 h (ECASS): 0/48 (0 %) n.z
PRE-5-40
Serna Candel et al. (2021) PRE-4-20 36 h (ECASS I11): 0/168 (0 %) PRODUKTFAMILIE
9/687 (1,3 %)
Sporns et al. (2024) PRE-LT-3-20 2/24 (8,0 %)

2 Die Anteile wurden manuell berechnet, indem die Gesamtzahl der Patienten/GeféRe, bei denen das Ergebnis erzielt wurde, durch die Gesamtzahl der Patienten/GefaRe dividiert
wurde. Das pRESET Thrombektomie Instrument kann dabei allein oder in Kombination mit anderen endovaskuldaren Therapien, einschlieRlich Aspirationskathetern, eingesetzt worden
sein, um das klinische Ergebnis zu erzielen. Das pRESET Thrombektomie Instrument kann zudem in mehr als drei Durchgédngen eingesetzt worden sein, um das klinische Ergebnis zu
erzielen, oder das klinische Ergebnis wurde méglicherweise nach einer Rescue-MaRRnahme mit anderen Produkten erreicht. Publikationen, in denen das pRESET Thrombektomie
Instrument als Rescue-Therapie, d. h. nicht als Erstlinientherapie, eingesetzt wurde, wurden ausgeschlossen. Fallberichte wurden ausgeschlossen. Publikationen, deren Daten nicht im
n/N-Format dargestellt sind, wurden ausgeschlossen.

b Aus Abbildung 1 der Publikation abgeleitet

¢ Aus Abbildung 2 der Publikation abgeleitet
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5.5 Laufende oder geplante klinische Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen (PMCF)

Im Rahmen der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (PMCF) werden klinische Daten
proaktiv und systematisch auf der Grundlage der Indikationen, Kontraindikationen und Zweckbestimmung
der Produkte der Medizinproduktgruppe ,Thrombektomie-Systeme” erhoben und ausgewertet. Dazu
gehoren beispielsweise Riickmeldungen aus dem Markt (z. B. Kundenreklamationen), eine Literaturanalyse
zu den eigenen Produkten von phenox sowie eine Analyse der Literatur und der klinischen Daten zu
gleichwertigen oder ahnlichen Produkten und eine Auswertung von Sicherheitsdatenbanken (z. B. BfArM,

FDA-MAUDE). Daruber hinaus werden durch Befragungen Daten erhoben.

Im Rahmen des ETIS-Registers (ClinicalTrials.gov-Kennung: NCT03776877) und der DISCOUNT-Studie
(ClinicalTrials.gov-Kennung: NCT05030142) werden pRESET Thrombektomie Instrumente untersucht. Ziel
des ETIS-Registers ist es, die Nichtunterlegenheit der pRESET-Thrombektomie als Erstlinientherapie im
Vergleich zur standardmaéligen Erstlinien-Thrombektomie (mit zugelassenen Produkten) im Hinblick auf die
Erzielung einer erfolgreichen Reperfusion nachzuweisen. Die DISCOUNT-Studie bewertet die Wirksamkeit in
Form eines guten klinischen Ergebnisses 3 Monate nach MT in Kombination mit BMT im Vergleich zu

alleiniger BMT bei distaler Okklusion.

6 Mogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen

Neben der mechanischen Thrombektomie mit Stent-Retrievern wie pRESET stehen folgende alternative

Behandlungsmethoden fir den akuten ischdamischen Schlaganfall zur Verfiigung:

- Thrombolyse (IV & IA)
Aufgrund spezifischer Ein- und Ausschlusskriterien ist der Einsatz einer intravendsen oder
intraarteriellen Lysetherapie mit r-tPA bei einer grolRen Zahl von Patienten nur begrenzt maoglich.
Zusatzlich wird der Einsatz dieser Therapie durch das Zeitfenster von 4,5 Stunden nach Beginn des
Schlaganfalls eingeschrankt.

- Aspirationsthrombektomie
Bei der Aspirationsthrombektomie wird ein Katheter mit grofem Durchmesser bis zum proximalen
Ende des Thrombus vorgeschoben. Sobald der Aspirationskatheter platziert ist, wird er an ein
Aspirationssystem wie beispielsweise eine Pumpe oder eine Unterdruckspritze angeschlossen. Nach

einer Wartezeit von einigen Minuten wird der Aspirationskatheter dann langsam zurilickgezogen.

7 Empfohlenes Profil und empfohlene Schulung fir Anwender

Die Produkte der Medizinproduktgruppe , Thrombektomie-Systeme” dirfen ausschliefRlich in einer (neuro-
Jradiologischen Klinik von spezialisierten, entsprechend geschulten Arzten verwendet werden, die (ber
Erfahrung im Umgang mit Thrombektomie Instrumenten verfigen. Zur Verwendung der Produkte wird die

Teilnahme an einer Produktschulung der phenox GmbH empfohlen.

8 Verweis auf angewandte harmonisierte Normen und
gemeinsame Spezifikationen (GS)

Die Normen, die als die wichtigsten anwendbaren Normen definiert wurden, sind im Folgenden aufgefihrt:
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EN ISO 14630: Nichtaktive chirurgische Implantate — Allgemeine Anforderungen (Status:
2009/2012)

EN ISO 25539-2 Kardiovaskulare Implantate (Status: 2020)

ISO 17327-1 Nichtaktive chirurgische Implantate — Implantatbeschichtung — Teil 1: Grundlegende
Anforderungen (Status: 2018)

Anderungshistorie

Tabelle 8: Anderungshistorie

Versionshummer Ausstellunesdatum Anderungen Version durch Benannte
des SSCP & & Stelle validiert

(Ja
Version A k. A. Ersterstellung des Dokuments VaI@mrungssprache:
Englisch
XINein
XJa
) Formale Anpassung der Artikelnummer Validierungssprache:
V B 17.03.2024
ersion und der E-Mail-Adresse Englisch
CINein
. (lla
Aktualisierung des SSCP zur Anpassung Validierungssorache:
Version C k. A. an die aktualisierte klinische Englisch 855p '
Bewertun
wertung XINein
XJa
Version D 07.08.2026 Aktuﬁa||5|erun.g.des SS.CI.D zur Anpassung Vah@erungssprache:
an die aktualisierte klinische Bewertung Englisch
CINein

10
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