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Kopsavilkuma zinojuma par drosumu un klinisko veiktspéju merkis

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (= SSCP) mérkis ir saprotama veida izskaidrot lasitajiem — gan
veselibas apripes specialistiem, gan pacientiem vai nespecialistiem — svarigako informaciju par medicinisko
ieri¢u grupas “Trombektomijas sistémas” drosumu un klinisko veiktspéju. Sis zinojums palidzés nodrosinat

sabiedribai pienacigu piek|uvi informacijai par medicinisko iericu grupu “Trombektomijas sistémas”.

SSCP nav paredzéts, lai sniegtu visparigus ieteikumus par iSémiska insulta diagnostiku vai arstésanu, ka ar lai
aizstatu lietoSanas instrukcijas (IFU) ka galvenos dokumentus, kas nodrosina medicinisko iericu grupas
“Trombektomijas sistémas” drosu lietosanu.

So SSCP anglu valoda ir validéjusi pazinota iestade DQS (skatit nodalu 1.9). Si versija tika izmantota par

pamatu tulkojumiem citas ES valodas. SSCP tiek regulari atjauninats Eudamed.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Parsk. D Latviski 3.lpp. no 22
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DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
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Il klases medicinisko ieri¢u grupai
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Arsti un medicinas lietotaji, ka ari citi veselibas
aprupes specialisti
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DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums arstiem, medicinas
lietotajiem un citiem veselibas aprupes specialistiem

Sis drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodroginatu publisku piek|uvi
atjauninatam kopsavilkumam par galvenajiem medicinisko iericu grupas “Trombektomijas sistémas”
drosuma un kliniskas veiktspéjas aspektiem.

Sis SSCP nav paredzéts, lai aizstatu lieto$anas instrukcijas ka ierices galveno dokumentu, kas nosaka dro3u
iericu lieto3anu, un nav paredzéts, lai paredzétiem lietotajiem vai pacientiem sniegtu diagnostikas vai
terapijas ieteikumus.

Turpmak sniegta informacija ir paredzéta medicinisko ieri€u grupas “Trombektomijas sistémas” arstiem un

lietotajiem, ka arf citiem veselibas aprupes specialistiem.
| 1 lerices identifikacija un vispariga informacija
| 1.1 lerices tirdzniecibas nosaukums(-i)

Medicinisko ieri¢u grupa “Trombektomijas sistémas” sastav no modeliem pRESET STANDARD, pRESET LUX,
PRESET LITE un elektrolitiski atdalamajam versijam (konstrukcijas varianti ar piedékli ,D”) (skatit Tabula 1).

Tabula 1: Medicinisko ieri¢u grupa “Trombektomijas sistémas”
Medicinisko iericu

grupa (visparigais Trombektomijas sistEmas
nosaukums)
Produktu saime pRESET
Tirdzniecibas
pRESET
nosaukums pRESET STANDARD pRESET LUX pRESET LUX D pRESET LITE |pRESET LITE D
. STANDARD D
(salsinats)
REF struktiira 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
Pieejamie iericu 4-20, 5-40, 4-20, 5-40,
4-20, 6-30 5-40, 6-50 4-20 3-20, 4-20
izméri 6-30, 6-50 6-30, 6-50

| 1.2 RaZotaja nosaukums un adrese

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum
Vacija

| 1.3 RaZotaja vienotais registracijas numurs (SRN):

phenox GmbH registracijas numurs (SRN) ir DE-MF-000006524.

| 1.4 Pamata UDI-DI (lerices identifikacijas numurs)

Medicinisko iericu grupas “Trombektomijas sistémas” pamata UDI-DI ir 426012378 ThrombectomyF6.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Parsk. D Latviski 5. lpp. no 22
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1.5 Medicinisko iericu nomenklatlras apraksts/teksts

Saskana ar Eiropas medicinisko ieri¢u nomenklatiru (MDR 2017/745, 26. pants) (EMDN) medicinisko ieric¢u
grupa “Trombektomijas sistémas” ietilpst kategorija 010404020402 “MEHANISKAS NEIROVASKULARAS
TROMBEKTOMIJAS UN TROMBOASPIRACIJAS SISTEMAS”.

1.6 lerices klase

Medicinisko ieri¢u grupas “Trombektomijas sistemas” ierices ir klasificetas ka Ill klases mediciniskas ierices
saskana ar Medicinisko ieri¢u regulas (MDR) 2017/745 VIl pielikuma 6. noteikuma 3. punktu.

1.7 Pirma uz ierici attiecinama sertifikata (CE) izdoSanas gads

Visu pRESET variantu sertifikacijas datumi un CE sertifikatu numuri saskana ar MDD un MDR ir uzskaititi
Tabula 2.

Tabula 2: Sertifikacijas datumi un CE sertifikdta numurs

Produkta variants Pirma CE sertifikacija saskana ar Sertifikata numurs saskana
MDD ar 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

Produkta variants Pirma CE sertifikacija saskana ar Sertifikdta numurs saskana

MDR ar MDR
Trombektomijas sistémas 22.03.2024 495569 MDR2017P

1.8 Pilnvarotais parstavis, ja piemérojams; vards, uzvards un SRN

Neattiecas

1.9 Pazinotas iestades nosaukums un pazinotas iestades vienotais
identifikacijas numurs.

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

Vienotais identifikacijas numurs: 0297

2 lerices paredzétais lietojums

2.1 Paredzetais meérkis

Medicinisko ieri¢u grupas “Trombektomijas sistémas” paredzétais mérkis ir aklta iSémiska insulta arstésana,
iznemot trombus no intrakranialajiem asinsvadiem, pieméram, iek§€jas miega artérijas, vidéjas smadzenu
artérijas vai bazilaras artérijas, vai no asinsvadiem, kas atrodas distali no tiem, ar islaicigu kontakta ilgumu

<60 minates.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Parsk. D Latviski 6. lpp. no 22
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| 2.2 Indikacija(-s) un mérka populacija(-s)
Noradijumi:

Medicinisko ieri€u grupa “Trombektomijas sistémas” ir paredzéta mehaniskai trombu iznemsanai no

intrakranialajiem asinsvadiem akUta iSémiska insulta arstésanai

- pacientiem, kuriem nav piemérota intravenoza trombolize, vai
- pacientiem, kuriem trombolizes terapija nav devusi rezultatus, un

- ka papildus arstésana jau uzsaktai trombolizes terapijai.

Meérka populacija:

Pacientiem, kuriem ir kada no sadala “Indikacijas” minétajam slimibam. Pacienti nevar sanemt arstésanu, ja
viniem ir kads no sadala “Kontrindikacijas” minétajiem aspektiem. Sis produkts ir paredzéts tikai pieaugu$am

personam, kas vecakas par 16 gadiem.

2.3 Kontrindikacijas un/vai ierobezojumi

Medicinisko iericu grupas “Trombektomijas sistémas” lietosana ir kontrindicéta pacientiem ar

- ieprieks pastavosu asinoSanu smadzenu audos, kurus apgada mérka asinsvads,

- konstatétu infarktu smadzenu audos, kurus apgada mérka asinsvads,

- zinamu paaugstinatu jutibu pret nikela-titana sakauséjumu,

- stenozi un/vai iepriek$ implantétu stentu proksimali no tromba vietas, kas var kavét ierices drosu
iznems3anu,

- ltkumainam intrakranialajam asinsvadu sistémam, kas nelauj ierici drosi atvilkt,

- angiografiski pieraditu miega artérijas disekciju,

- asinsvadiem, kuru diametrs ir mazaks par apakséjo robezveértibu, kas noradita lietoSanas instrukcija.

| 3 lerices apraksts

| 3.1 lerices apraksts

Atseviskie izpildijumi sastav no stenta ierices, kas proksimali ir stingri savienota ar ievaditaja stiepli.
Markieris (“FLUOROSAFE MARKER”) uz ievades stigas norada poziciju, lidz kurai ierici var virzit mikrokateters,
iericei neizejot no mikrokatetra.

Atkariba no izpildijuma redzamiba rentgenfluoroskopija tiek nodrosinata, izmantojot stenta ierices
parklajumu no dargmetalu sakauséjuma (NAC) un/vai rentgenmarkierus stenta ierices proksimalaja un
distalaja gala.

Atkariba no konstrukcijas izstradajumi ir savietojami ar 0,027”, 0,021” vai 0,017” mikrokatetriem.

pPRESET STANDARD un pRESET LITE, ieskaitot versijas ar piedékli “D”, sastav no paSizpletosas nitinola
struktlras, to proksimalaja gala ir viens rentgenstaros redzams markieris, bet distalaja gala — divi, un tie ir
stingri piestiprinati pie ievades stigas.

PRESET LUX, ieskaitot versiju ar piedekli “D”, sastav no paSizpletosas rentgenokontrastéjosas nitinola
struktlras, kuras proksimalaja un distalaja gala atrodas pa vienam rentgenstaros redzamam markierim, un ir

stingri piestiprinats pie ievades stigas.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Parsk. D Latviski 7. lpp. no 22
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Shematiskos attélus skatiet Attéls 1 — Attéls 4.

Fluorescéjosais Nitinola struktdra Distalais markieris

markieris
/ Markieris v

C O (T 1 )

’ levades stiga ’ Stenta ierice |

Attéls 1: pRESET STANDARD izméru 4-20 un 6-30 shematisks attélojums.

Fluorescéjosais Nitinola struktdra Distalais markieris
markieris
/ Markieris

C IO - ¢

’ levades stiga | Stenta ierice |

Attéls 2: pRESET STANDARD D un pRESET STANDARD izméru 5-40 un 6-50 shematisks attélojums.

Fluorescéjosais Nitinola struktira Distalais markieris

markieris
/ Markieris

‘ levades stiga Stenta ierice ‘

Attéls 3: pRESET LUX un pRESET STANDARD LUX D shématisks attélojums.

Papladinajuma  Fluorescéjosais Nitinola struktara Distalais markieris

[tkne / ‘;rkieris Markieris \
- ”

Y A

| levades stiga ’ Stenta ierice |

Attéls 4: pRESET LITE (D) shematisks attélojums.

Visi materiali, kas nonak saskaré ar pacientu, ir uzskaititi Tabula 3.

Tabula 3: Materiali, kas intervences laika nonak saskaré ar pacientu.
Materiali, kas intervences laika nonak saskaré ar pacientu

lerice — islaicigs kontakts levades stiga — Islaicigs kontakts
Nikela un titana sakauséjums Nikela un titana sakausejums (tikai pRESET LITE (D))

Kobalta un hroma sakauséjums (STANDARD (D),
LUX (D) un LITE D)

NAC (célmetalu sakauséjuma parklajums, tikai Nerdséjosais térauds (tikai pRESET STANDARD (D)
pRESET LUX) un pRESET LUX (D))

Politetrafluoretiléns (PTFE)

Platina un iridija sakauséjums

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Parsk. D Latviski 8. lpp. no 22
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Produkta versijas

Tabula 4 parada pasreizéjos modelu izmérus dazadiem medicinisko iericu grupas “Trombektomijas sistémas”

variantiem. Turklat no Sis tabulas var uzzinat ierices izmérus lietoSanas laika.

Tabula 4: pRESET produktu varianti ar attiecigajiem asinsvadu diametriem un stenta dalas efektivo garumu
Produkta Asinsvada Efektivais garums
variants/izmérs diametrs [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 04260123784218

pRESET STANDARD LUX D
25
27
45
50
36
39
55
59

ET LITE (D)
24

PRE-LUX-4-20-D 04260123784072

PRE-LUX-5-40-D 04260123784102

PRE-LUX-6-30-D 04260123784133

PRE-LUX-6-50-D 04260123784164

wlojwlolnd N |

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

3.2 Atsauce uz iepriek$éjo(-am) paaudzi(-em) vai variantiem, ja tadi ir, un
atskirtbu apraksts

lepriekséjas paaudzes nav pieejamas.

3.3 Visu piederumu, kas ir paredzéti lietosanai kopa ar ierici, apraksts

Nav pieejams

3.4 Jebkadu citu ieri¢u un produktu, kas ir paredzéti lietoSanai kopa ar ierici,
apraksts

pRESET trombektomijas ierices tiek izmantotas intervencionalaja neiroradiologija kopa ar parasto
aprikojumu. Tas ietver angiografijas sistému, ka art apvalkus, vadstigas, katetrus un citus produktus minimali

invazivai lietosanai.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Parsk. D Latviski 9. lpp.no 22
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Mikrokatetrs
Medicinisko ieri¢u grupas “Trombektomijas sistemas” produkti tiek ievaditi mérka bojajuma vieta, izmantojot

mikrokatetrus. lerices ir savietojamas ar 0,027”, 0,021” vai 0,017 mikrokatetriem. Parskats par

mikrokatetriem, kurus var izmantot, ir sniegts lietoSanas instrukcija (IFU).

(Mikro) vadstiga
(Mikro) vadstigas izmanto, lai virzitu mikrokatetru un tadéjadi attiecigo ierici uz mérka bojajumu.

Vaditajkatetrs / aspiracijas katetrs
Péc pilnigas ievietoSanas pRESET tiek lenam izvilkts, vienlaikus nepartraukti veicot aspiraciju caur

vaditajkatetru vai aspiracijas katetru.

4 Riski un bridinajumi
Papildus nodala aprakstitajam kontrindikacijam 2.3 janem veéra atlikusie riski, bridinajumi, blakusparadibas,

ka ari iespeéjamas komplikacijas un ar tam saistitais kaitéjums.

| 4.1 AtlikusSie riski un nevélamas blakusparadibas

»ou

Visparigie termini “risks” un “kaitéjums”, “atlikusie riski” un “nevélamas blakusparadibas” ir definéti sadi:

- Risks ir “kaitéjuma rasanas varbUtibas un ta smaguma kombinacija”.

- Kaitéjums ir “trauma vai kaitéjums cilvéku veselibai vai bojajums Tpasumam vai videi”.

- Atlikusie riski tiek definéti ka “risks, kas saglabajas péc riska kontroles pasakumu veiksanas”.

- Nevélamas blakusparadibas “var saprast ka jebkuru nevélamu blakusparadibu, kas saistita ar ierici

un ko izjat pacients un/vai ko var diagnosticét un/vai izmérit pacientam”.

Komplikacijas un to sastopamibas bieZzums (Tabula 5) tika noteikts, balstoties uz publicétiem literatlras

datiem un PMCF datiem par trombektomijas sistémam (skatit nodalu 5).

Tabula 5: Medicinisko ieri¢u grupas “Trombektomijas sistémas” iericu blakusparadibas

- - 0
bl BT Sastopamibas biezums (%)

pPRESET iericém

Embolija 32/1089 (2,9%)
Oklazija 0/173 (0,0%)
Tromboze 1/25 (4,0%)
I$émija 4/98 (4,1%)
Perforacija 14/914 (1,5%)
Parravums Nav pieejams
Disekcija 11/638 (1,7%)

Arterialie bojajumi

Nav pieejams

Asinsvadu spazmas

59/646 (9,1%)

Pseidoaneirisma

8/271 (3,0%)

Intrakraniala asinoSana 382/1 208 (31,6%)

Alergiska reakcija Nav pieejams

Infekcija Nav pieejams

Infarkts 2/173 (1,2%)

Neirologiskie deficiti 10/152 (6,6%)
SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Parsk. D Latviski 10. Ipp. no 22
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Sastopamibas biezums (%)

Blakusparadibas

pPRESET iericém

Pastavigs vegetativs stavoklis Nav pieejams
Nave Skatit sadaju Mirstiba (90. diena)
Citi:

SareZgijumi saistiba ar piekJuvi izmantosanas vietai 13/444 (2,9%)
Apzinas izmainas Nav pieejams
Sirdsdarbibas komplikacijas Nav pieejams
Smadzenu tlska Nav pieejams
Ekstravazacija 3/176 (1,7%)
Hematoma Nav pieejams
Smadzenu trice Nav pieejams
Masas efekts vai intrakranials audz&js 1/173 (0,6%)
Nekroze Nav pieejams
Organu darbibas traucéjumi Nav pieejams
Sapes Nav pieejams
Punkcija 1/271 (0,4%)
Nieru komplikacijas Nav pieejams
Elpo3anas sistémas komplikacijas/pneimonija Nav pieejams
Sistémiska asino$ana Nav pieejams
Asinsvadu deformacija Nav pieejams
leprieks esoSa veselibas stavok|a pasliktinasanas Nav pieejams

4.2 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajumi

Ja pRESET trombektomijas ierices ievadisanas laika rodas parmeériga pretestiba, partrauciet
ievadisanu un noskaidrojiet pretestibas céloni. pRESET trombektomijas ierices virziSana pret
pretestibu var izraisit ierices bojajumus un/vai pacienta traumas. Ja, ievadot pRESET trombektomijas
ierici, rodas ievérojama pretestiba, ierici un, ja nepiecieSams, ari mikrokatetru iznemiet un veiciet
katetrizaciju vélreiz.

levietojiet ierici tikai pietiekami lielos mérka asinsvados, lai novérstu ierices bojajumus un/vai
pacienta traumas.

Nekad neievietojiet pRESET talak par mikrokatetra distalo galu. Sada riciba var izraisit attiecigas
artérijas disekciju vai perforaciju.
Saja bridivar bt jitama neliela pretestiba; jo taldk ierice tiek ievadita, jo lielaka pretestiba var rasties.

Vienmeér velciet maigi, nekad strauji vai pa posmiem!

JaizvilkSanas pretestiba ir parak liela, ieteicams atkartoti ievadit mikrokatetru, lai nostiprinatu pRESET
ievades stigu. Ja mikrokatetru nav iespéjams pilniba uzstumt uz ierices, iznemiet gan ierici, gan
mikrokatetru ka vienu vienibu.

Asinsvada un ierices droSibas nolika viena arstésanas procedira vienam pacientam nedrikst izmantot
PRESET trombektomijas ierici vairak neka tris (3) reizes.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Parsk. D Latviski 11. Ipp. no 22
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Stierice paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietojiet atkartoti citam pacientam. Neparstradajiet
vai nesterilizéjiet atkartoti. Atkartota apstrade un atkartota sterilizacija palielina pacienta inficésanas
un/vai naves risku, ka ari apdraud ierices darbibu.

Nelietojiet pRESET trombektomijas ierici mikrokatetros, kuru iek$gjais diametrs parsniedz ieteikto.
Mikrokatetri vai citi katetri ar lielaku iekSeéjo diametru var apgratinat pRESET trombektomijas ierices
parvietoSanos, izraisot ierices atvienoSanos vai tas daju bojajumus.

lerici drikst lietot tikai nepartrauktas fluoroskopiskas uzraudzibas apstaklos.

Nespiediet ierici distali asinsvada, tiklidz tas distalais gals ir izslidéjis no mikrokatetra, ne izvietoSanas
laika, ne péc tas. Tas var izraisit mérka asinsvada disekciju vai perforaciju.

PRESET trombektomijas ierice ir trausla, tapéc ar to jaapietas uzmanigi. Nekad neiespiediet
mikrokatetru iericg, ja ir pretestiba. Nekad nevérpiet/negrieziet/nesamezglojiet/nesalieciet ievades
stigu. Ja nepiecieSams, iznemiet pRESET trombektomijas ierici, izmantojot mikrokatetru.

Spéciga ievades stigas vilkSana, stums$ana vai pagriesana var izraisit ierices atdalisanos no minétas
ievades stigas. leteicams atdalitas dalas izvilkt, izmantojot cilpas ierici.

lzvietoto pRESET trombektomijas ierici nedrikst izvilkt caur implantétiem asinsvadu implantiem
(pieméram, stentiem vai plismas novirzitajiem).

Personam ar paaugstinatu jutibu pret nikela-titana materialiem vai materialiem, kas uzskaititi nodala
»,Materiali, kas intervences laika nonak saskaré ar pacientu”, var rasties alergiska reakcija uz pRESET
trombektomijas ierici.

TieSi pirms lietoSanas vizuali parbaudiet visas sterilas barjersistémas, kas ir markétas ka sterilas.
Nelietojiet ierici, ja ir redzami sterilas barjersistémas integritates parkapumi.

Jebkur$ bojats vai netisi atverts produkts ir janomaina un jaaizvieto ar nebojatu un neatvértu
produktu.

Sargat no saules stariem. Uzglabat sausa vieta. Dro$a augséja robeza islaicigam (<72 stundas)
temperatdras svarstibam ir 60°C, bet apakSéja robeZa Tslaicigam (<72 stundas) temperatlras
svarstibam ir -30°C (parvadasanas laika). Augséjas un apak$ejas robezas parsniegsana var ietekmét
izstradajuma darbibu. Ja Sos nosacijumus nav iespéjams izpildit, produkts ir janomaina un jaaizvieto
ar produktu, kas nav bijis paklauts iepriekSminétajiem nosacijumiem. leteicamie uzglabasanas
apstakli: vésa (no 15°C lidz 25°C), tumsa un sausa vieta.

lerice ar ievades stigu un, ja nepieciesams, iepakojuma sastavdalas vai citi intervences laika izmantotie
komponenti jaiznicina attiecigi markétos konteineros. Ja produkts netiek pareizi iznicinats, var
palielinaties infekcijas risks arstam vai pacientam.

lzmantos$ana ir pielaujama tikai deriguma termina ietvaros, jo citadi netiek garantéta sterilitate.

lerice satur kobaltu, kas ir viela, kura klasificeéta ka CMR viela.
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Piesardzibas pasakumi

- Nelietojiet pRESET ierici citadi, neka noradits indikacijas vai paredzétaja lietosana.
- Pirms lietoSanas ir japarbauda, vai produkts nav bojats. Neizmantojiet deformétus vai
bojatus produktus, jo pretéja gadijuma nevar uzskatit, ka tie darbojas.

- Produktu drikst izmantot tikai savietojamibas tabula noraditajos mikrokatetros.

- Lai veiktu skaloSanu, ievietojiet produkta ievaditaja apvalku mikrokatetra hemostazes varsta
iekSpuse un skalojiet to ar pievienota irigacijas skidruma palidzibu. levaditaja apvalka rlpiga
skaloS$ana ir batiska, lai noverstu iesprostotos gaisa burbulus.

- Pievérsiet uzmanibu, lai ierici ievadot no ievaditaja apvalka mikrokatetra, ievaditaja apvalks
neparvietotos atpakal proksimala virziena. Ja ta notiek, instruments un/vai ievades stiga var
samezgloties, saliekties un/vai pavajinaties, un tadéjadi var rasties bojajums.

- JaizvilkSanas pretestiba ir parak liela, ieteicams atkartoti ievadit mikrokatetru, lai
nostiprinatu pRESET trombektomijas ierices ievades stigu vai iznemtu produktu. Ja
mikrokatetru nav iespéjams pilniba uzstumt uz ierices, iznemiet gan ierici, gan mikrokatetru
ka vienu vienibu.

- Jairaizdomas par asinsvadu spazmam skarta asinsvada apgabala, pirms arstésanas ar
PRESET trombektomijas ierici javeic visi nepiecieSsamie pasakumi, pieméram, jalieto
medikamenti.

- Starp lieto$anas reizém ierice ir jaattira no asinim un trombiem, ka arT japarbauda, vai tai
nav bojajumu.

- Laiizmantotu pRESET aizmuguréjas asinsrites sistéma, ir svarigs mugurkaula artérijas
stavoklis, kas atrodas pretéja pusé asinsvadam, kura ievadits vaditajkatetrs:

o ja Siartérija neapgada bazilaro artériju, nav nepiecieSama nekada turpmaka riciba.

o JaSiartérija ir pilniba caurlaidiga, aspiracija uz vaditajkatetru ietekmeés bazilaro
artériju tikai tad, ja kontralaterala mugurkaula artérija bUs 1slaicigi blokéta. To
vislabak var panakt, izmantojot formu pielagojosu balonkatetru vai zondéjot
mugurkaula artériju ar diagnostisko katetru, kam piemit okluziva iedarbiba.

4.3 Citi saistiti drosibas apsverumi, tostarp jebkadu operativu korigéjosu
drosSuma darbibu kopsavilkums (OKDD, tostarp ODP)

Lidz Sim nav uzsakta neviena operativa korigéjosa droSuma darbiba (FSCA), tostarp operativa drosuma

pazinojums (FSN).

5 Kliniskas novertésanas un péctirgus kliniskas péckontroles
kopsavilkums (PMCF)

Turpmak ir apkopoti kliniskas novertésanas rezultati un péctirgus kliniskas péckontroles (PMCF) rezultati.
Objektivi tiek izvértéti gan pozitivie, gan negativie dati par atbilstibu visparéjam drosSuma un veiktspéjas

prastbam (GSPR) visam iericém, kas ietilpst medicinisko ieri¢u grupa “Trombektomijas sistémas”.

Dati par veiktspéju un drosSumu ir noraditi Tabula 6 un Tabula 7.
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Kliniskie pétijumi:

e Valsts méroga vienas grupas péctirgus kliniskas péckontroles novérosanas pétijums ARTESp
(NCT02437409) [1], kura merkis bija novertet pRESET stenta izvilcéja (pRESET STANDARD 4-20 un
PRESET STANDARD 6-30) efektivitati un droSumu intrakranialo asinsvadu oklGzijas arstésana. pRESET
izradijas dross un efektivs akitas intrakranialo asinsvadu oklzijas arstésana.

e  PROST Kkliniska pétijuma (ClinicalTrials.gov identifikators: NCT03994822) [2] mérkis bija novértét
PRESET drosumu un efektivitati akita iSémiska insulta arstéSana 8 stundu laika péc simptomu
paradisanas, kas izraisits liela asinsvada okllzijas dé|, ka arT salidzinat droSumu un efektivitati ar
standarta ierici — Solitaire revaskularizacijas ierici (Medtronic). Pacientiem ar akltu iSémisku insultu,
kas izraisits ar liela asinsvada oklGziju, trombektomija, izmantojot pRESET stenta izvilcéju, nebija
mazak efektiva neka trombektomija ar Solitaire stenta izvilcéju, nemot véra visus ieprieks noteiktos
primaros un sekundaros droSuma un efektivitates raditajus. pRESET piedava drosu un efektivu
risinajumu asinsrites atjaunosanai un invaliditadtes mazinasanai pacientiem ar LVO insulta
gadijumiem.

leksejie PMCF dati:

DISTAL pétijuma laika 25 pacienti tika arstéti, izmantojot pRESET trombektomijas ierici. Veiksmiga
rekanalizacija (mTICI > 2b) tika panakta 21 no 25 pacientiem (84%). Kopuma tika registréti 9 blakusparadibu

gadijumi.
Aptaujas dati:

e Kopuma ierobeZotas tirdzniecibas posma (LMR) tika veikti 56 gadijumi, izmantojot pRESET
STANDARD 4-20 un 6-30(2022. gada 20. augusts un 2012. gada 1. junijs). Tika pieradits, ka Sis ierices
ir drosas un efektivas (oTICI > 2b: 87,5%) iSémiska insulta akltai arstéSanai ar zemu komplikaciju
sastopamibu.

e  Pirmas kliniskas pieredzes, kas gtitas 20 pacientiem péc CE sertifikacijas (2019. gada 5. septembri),
liecina, ka pRESET STANDARD 5-40 ir dross un efektivs lidzeklis akdta insulta arstésanai (oTICI > 2b:
100%).

e Pirmas pieredzes ar pRESET STANDARD 6-50 liecinaja par veiksmigu reperfaziju (oTICI > 2b: 96,2%)
ar zemu komplikaciju sastopamibu. Lai sasniegtu oTICI= 2b, izmantojot pRESET STANDARD 6-50,
60,9% gadijumu bija nepiecieSams tikai viens gajiens.

e |zmantojot pRESET LUX 4-20, tika registréti 38 gadijumi. 31 gadijuma iSémiska insulta arstésanai tika
izmantots viens pRESET LUX 4-20. Péc pRESET lietoSanas pietiekamas rekanalizacijas raditajs (oTICl
> 2b) bija 91,66%.

e Turpmaka pieredze (n=87) ar medicinisko iericu grupas “Trombektomijas sistémas” iericém liecinaja,
ka 88,2% gadijumu tika panakta veiksmiga reperflzija (oTICI =2b) ar zemu komplikaciju
sastopamibu.

e Dati (netiesi pieradijumi) no divam aptaujam, kas sakotnéji tika veiktas par mikrokatetru un

aspiracijas katetru, liecinaja, ka TICl > 2b tika sasniegts 10 no 12 pacientiem (83,3%), un 90,1%
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gadijumu, kuros tika izmantota pRESET trombektomijas ierice, tika panakta veiksmiga reperfizija

(eTICl = 2b). Par komplikacijam saistiba ar pRESET netika zinots.

Saja SSCP ir sniegta informacija par blakusparadibam (5. tabula), klinisko efektivitati (6. tabula) un drouma

datiem (7. tabula).

5.1 Ar lidzvértigu ierici saistito klinisko datu kopsavilkums

PRESET iericu varianti tiek uzskatiti par savstarpéji lidzvertigiem. Dati, kas attiecas uz visiem ierices
variantiem, ir sniegti nodala 5.

5.2 Pirms CE markéjuma veikto ierices pétijumu klinisko datu kopsavilkums

Attiecigas pirmas MDD atbilstibas novértésanas ietvaros pazinota iestade savaca un parbaudija kliniskos
datus, tadéjadi katram ierices variantam tika pieskirta MDD-CE sertifikacija.

Kliniskie dati, kas iegtti pirms MDD-CE sertifikacijas, liecina, ka visi pRESET varianti ir efektivi un drosi, ka ari
pieméroti paredzéetajam lietojumam, ka aprakstits lietoSanas instrukcija (IFU).

5.3 No citiem avotiem ieguto klinisko datu kopsavilkums

Papildus kliniskajiem pétijumiem [1, 2], kas apkopoti nodala 5, ir publicéti dazadi raksti par pRESET
trombektomijas iericém, [3-9] un dati ir izvértéti metaanalizés [10, 11].

e Serna Candel u.c., 2021 [7] zinoja par rezultatiem, kas iegdti, veicot aspiracijas asistétu mehanisku
trombektomiju 170 pacientiem ar akltu izolétu vidéjas smadzenu artérijas M1 segmenta oklUziju,
salidzinot pRESET 5-40 un pRESET 4-20 sistémas.

e Papildu pétijumu rezultatus par pRESET STANDARD un pRESET LITE publicéja, pieméram, Schwaiger
et al., 2016 [6], Kraehling et al., 2023 [3], Wang et al., 2024 [9] un Sporns et al. 2024 [8].

Kurre et al. zinoja par arstéSanu ar pRESET [5] un pRESET LITE [4].

Dati par efektivitati un droSumu, ka ari kliniskas komplikacijas ir noraditas Tabula 5, Tabula 6 un Tabula 7.

5.4 Visparéjs kliniskas veiktspéjas un drosuma kopsavilkums

PMCEF kliniskas datu vaksanas un literatiras avotos iegltie dati par zalu iedarbibu un droSumu ir paraditi
Tabula 6 un Tabula 7.

PRESET trombektomijas ieri€u darbibas raditaji un droSums ir salidzinams ar lidzigam iericem.
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Tabula 6: pRESET ieri¢u darbibas raditaji (dati no literatlras un PMCF dati)

Kltniska iznakuma

efekts

sl Autors un atsauce Modelis un variants Vértéjums Aprékinatais vértéjums
. PRE-6-50 mTICI > 2¢: 82/98 (83%)

Kraehling et al. (2023) mTICI > 2b: 95/98 (97%) [<3 gajieni] STANDARTS
PRE-LT mTICI3: 44/90 (48,9%) TICI3: 183/271 (67,5%)

Kurre et al. (2017 !

2o17) mTICI > 2b: 63/90 (70,0%) TICI 2 2c: 293/441 (66,4%)

PRE-6-30 mTICI3: 183/271 (67,5%) [<3 gajieni] TICI > 2b67: 92/109 (84,4%)
PRE-4-20 mTICI > 2b: 207/271 (76,4%) [<3 gajieni] TICI 2 2b50: 654/760 (86,1%)

Kurre et al. (2014) mTICI3: 216/271 (79,7%)

mTICI > 2b: 257/271 (94,8%) LITE

PRE-6-30 eTICI = 2¢: 94/173 (54,60%) [<3 gajieni] TICI3: 58/114 (50,9%)

Nogueira et al. (2024) PRE-5-40 eTICI > 2b50: 146/173 (84,39%) [<3 gajieni] TICI > 2¢: 165/251 (65,7%)
PRE-4-20 TICI 2 2b50: 258/317 (81,4%)
PRE-6-30 oTICI = 2b: 92/109 (84,4%) [<5 gajieni]

Prothmann et al. (2017) PRE-4-20 LUX

Nav pieejams
TICI skalas rezultdts | Schwaiger et al. (2016) PRE-4-20 mTICI 2 2b: 39/48 (81,3%) piee)

PRE-5-40 mTICI > 2¢: 117/170 (68,8%) PRODUKTU SAIME

serna Candel et al. (2021) | por 4 5 mTICI = 2b: 167/170 (98,2%) TICI3: 241/385 (62,6%)
PRE-LT-3-20 mTICI3: 14/24 (58,3%) TICI > 2¢: 458/692 (65,3%)

sporns et l. (2024) [8] mTICI > 2c: 22/24 (92%) TICI 2 2b67: 92/109 (84,4%)
PRE-LT eTICl = 2¢: 143/227 (65%) TICI 2 2b50: 912/1077 (84,7%)

Wang et al. (2024) eTICI > 2b: 195/227 (89%)
PRE-6-50
PRE-6-30
PRE-5-40

PRODUKTU SAIME
lekséjie PMCF dati PRE-4-20 Nav pieejams
> . 0,
PRELT 420 TICI > 2b: 243/271 (89,7%)
PRE-LT-3-20
PRE-LUX-4-20
Pirma gajiena STANDARTS
g Kraehling et al. (2023) PRE-6-50 mTICI > 2b: 61/98 (62%) TICI3: 37/166 (22,3%)

TICI 2 2¢c: 157/343 (45,8%)
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Kltniska iznakuma
raditajs

Autors un atsauce

Modelis un variants

Veértéjums

Aprékinatais vértéjums

eTICI3: 37/166 (22,29%)

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

Turpmaka novéro$ana (mRS < 2): 18/43 (41,9%)¢

PRE-6-30
‘ eTICl > 2¢: 76/173 (43,68%) TICI > 2b50: 257/434 (59,2%)
Nogueira et al. (2024) Egg‘i‘gg eTICI > 2b67: 90/166 (54,22%)
o eTICI > 2b50: 102/166 (61,45%) LITE
TICI > 2c: 68/227 (31%)
PRE-5-40 mTICI > 2c: 81/170 (47,6%)
serna Candeletal. (2021) | per 4 o4 mTICI > 2b: 94/170 (55,3%) LUX
Nav pieejams
PRODUKTU SAIME
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
lek$éjie PMCF dati PRE-4-20 Nav piecjams PRODUKTU SAIME
(aptaujas dati) PRE-6-50 TICI > 2b67: 45/69 (65,2%)
PRE-LT-4-20
PRE-LUX-4-20
PRE-6-30 . , . STANDARTS
Nogueira et al. (2024) PRE-5-40 38: 3:222 2222 i i; 33%3 Ejg:icla;:; 90. dFena (MRS < 2): 323/710 (45,5%)
PRE-4-20 90. diena (MRS < 1): 122/269 (45,4%)
90. diena (mRS < 2): ~34,0% 90. diena (mRS 0): 23/96 (24,0%)
Kurre et al. (2017) PRE-LT 90. diena (mRS < 1): ~26,0%
90. diena (mRS 0): ~17,0% LITE
3 -6- H . 0
uli Kurre et al. (2014) EEE_E;S 90. diena (MRS < 2): 107/271 (39,5%) 28: 2:222 2222 i i; iéﬁﬁ ggi;‘:;
PRE6.30 90. diena (MRS < 2): 60/96 (62,5%) 90. diena (MRS 0): 6/24 (25,0%)
Prothmann et al. (2017) PRE-4-20 90. diena (MRS £ 1): 52/96 (54,2%)
90. diena (MRS 0): 23/96 (24,0%) LUX
Schwaiger et al, (2016) PRE4-20 Izrakstiéana (mRS < 2): 17/46 (37,0%) Nav pieejams
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Kliniska iznakuma . . o o mi
i Autors un atsauce Modelis un variants Veértéjums Aprékinatais vértéjums
PRE-5-40 ) ) o PRODUKTU SAIME
Serna Candel et al. (2021) PRE-4-20 90. diena (MRS £ 2): 61/170 (35,9%) 90. diena (MRS < 2): 444/921
90. diena (MRS < 2): 18/24 (75,0%) (48,2%)
Sporns et al. (2024) PRE-LT-3-20 90. diena (MRS < 1): 13/24 (54,2%) 90. diena (mRS < 1): 178/437 (40,7%)
90. diena (mRS 0): 6/24 (25,0%) 90. diena (mRS 0): 33/145 (22,8%)
90. diena (MRS £ 2): 69/119 (58%)
Wang et al. {2024) PRELT 90. diena (MRS < 1): 33/119 (28%)
PRE-6-50 90. diena (MRS < 2): 16/25 (64,0%)
lek$&jie PMCF dati PRE-4-20 90. diena (mRS < 1): 10/25 (40,0%)
(DISTAL) PRE-LT-4-20 90. diena (mRS 0): 4/25 (16,0%)
PRE-LT-3-20

2 Raditaji tiek apréekinati manuali, pamatojoties uz to pacientu/asinsvadu kopéjo skaitu, kuri sasniegusi vélamo rezultatu, attieciba pret ieklauto datu kopéjo pacientu/asinsvadu skaitu. Lai
sasniegtu klinisko rezultatu, pRESET trombektomijas ierice var bt izmantota gan atseviski, gan kombinacija ar citam endovaskularas terapijas metodém, tostarp aspiracijas katetriem.

lespéjams, ka pRESET trombektomijas ierice tika izmantota vairak neka 3 reizes, lai sasniegtu klinisko rezultatu, vai ari kliniskais rezultats tika sasniegts péc glabsanas procediras, izmantojot

citas ierices. Dati, kuros pRESET trombektomijas ierice tika izmantota ka glabsanas terapija, t. i., nevis ka pirmas izvéles arstésanas metode, ir izslégti.

Tabula 7: pRESET trombektomijas ierices droSums (literatGras avoti un PMCF dati)

Kthk? |_zr1'kauma Atsauce Modelis un variants Vértéjums Aprékinatais vértéjums?
raditajs
Kurre et al. (2017) PRE-LT 90. diena (visi céloni): ~26%° STANDARTS
PRE-6-30 90. diena (visi céloni): 88/482
Kurre et al. (2014) PRE-4-20 90. diena (visi céloni): ~24%°¢ (18,3%)
PRE-6-30 24 stundas (SADE): 0/173 (0,0%) LITE
Nogueira et al. (2024) PRE-5-40 90. diena (visi céloni): 25/173 (14,5%) gd' isi caloni): 15/143
Mirstiba PRE-4-20 90. diena (saistiba ar insultu): 7/173 (4,1%) (16 5';;‘3 (visi céloni):
,270
Prothmann et al. (2017) PRE-6-30 90. diena (visi céloni): 7/96 (7,3%)
PRE-4-20 LUX
Schwaiger et al. (2016) PRE-4-20 90. diena (visi céloni): 8/43 (18,6%) Nav pieejams
Serna Candel et al. (202 PRE-5-40 90. di isi céloni): 48/170 (28,29
erna Candel et al. (2021) PRE-4-20 . diena (visi céloni): 48/170 (28,2%) PRODUKTU SAIME
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Kliniska iznakuma . . o e e a
i Atsauce Modelis un variants Vértéjums Aprékinatais vértéjums
Sporns et al. (2024) PRE-LT-3-20 90. diena: 1/24 (4,0%) 90. diena (visi céloni): 102/601
(17,0%)
Wang et al. (2024) PRE-LT 90. diena (visi céloni): 14/119 (12%)
PRE-6-50 PRODUKTU SAIME
lekséjie PMCF dati PRE-4-20 . ) 5
(DISTAL) PRE-LT-4-20 90. diena: 3/25 (12,0%) 90. diena: 3/25 (12,0%)
e PRE-LT-3-20
Kraehling et al. (2023) PRE-6-50 Péc arstésanas (ECASS I11): 5/98 (5%)
STANDARTS
Kurre et al. (2017) PRE-LT 48 stundas (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
. > 1) - 0,
Prothmann et al. (2017) PRE-4-20 24 stundas (ECASS: INIHSS = 3 punkti): 2/100 (2%) LUX
Schwaiger et al. (2016) PRE-4-20 24 stundas (ECASS): 0/48 (0%) Nav pieejams
Serna Candel et al. (2021) EEE:E:gS 36 h (ECASS 11): 0/168 (0%) PRODUKTU SAIME
9/687 (1,3%)
Sporns et al. (2024) PRE-LT-3-20 2/24 (8,0%)

2 Radtaji tiek apréekinati manuali, dalot to pacientu/asinsvadu kopskaitu, kuriem ir sasniegts Sis rezultats, ar kop&jo pacientu/asinsvadu skaitu. Lai sasniegtu klinisko rezultatu, pRESET

trombektomijas ierice var blt izmantota gan atseviski, gan kombinacija ar citam endovaskularas terapijas metodém, tostarp aspiracijas katetriem. lespéjams, ka pRESET trombektomijas

jerice tika izmantota vairak neka 3 reizes, lai sasniegtu klinisko rezultatu, vai ari kliniskais rezultats tika sasniegts péc glabsanas procediras, izmantojot citas ierices. Ir izslégtas

publikacijas, kuras pRESET trombektomijas ierice tika izmantota ka glabsanas terapija, t. i., nevis ka pirmas izvéles arstésanas metode. Kliniskie gadijumu apraksti nav iek|auti. Publikacijas,
kuras dati nav izklastiti n/N formata, tiek izslegtas.
bEkstrapoléts no publikacijas 1. attéla

¢Ekstrapoléts no publikacijas 2. attéla
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5.5 Notiekosa vai planota péctirgus kliniska péckontrole (PMCF)

Péctirgus kliniskas péckontroles (PMCF) kliniskie dati tiek proaktivi un sistematiski vakti un analizéti,
pamatojoties uz indikacijam, kontrindikacijam un paredzéto lietojumu produktiem, kas ietilpst medicinisko
iericu grupa “Trombektomijas sistémas”. Ta ietver, pieméram, tirgus atsauksmes (pieméram, klientu
prasibas), literatlras analizi par phenox produktiem, ka ari literatGras un klinisko datu analizi par lidzigam

iericém un drosibas datu bazu (pieméram, BfArM, FDA-MAUDE) analizi. Turklat tiks apkopoti aptaujas dati.

ETIS registrs (ClinicalTrials.gov identifikators: NCT03776877), DISCOUNT pétijums (ClinicalTrials.gov
identifikators: NCT05030142) ietver pRESET trombektomijas ieriu izpéti. ETIS registra mérkis ir noteikt, vai
PRESET pirmas linijas trombektomija nav mazak efektiva salidzinajuma ar standarta pirmas linijas
trombektomiju (izmantojot apstiprinatas ierices), lai panaktu veiksmigu reperflziju. Pétijuma DISCOUNT tiek
novértéta MT, kas tiek veikta kopa ar BMT, efektivitate, salidzinot ar paSu BMT, attieciba uz labvéligiem

kliniskajiem rezultatiem péec 3 ménesiem distalas okllzijas gadijuma.

6 lespéjamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas

Papildus mehaniskajai trombektomijai ar stenta ekstraktoriem, pieméram, pRESET, akita isémiska insulta

arstésanai ir pieejamas sadas alternativas arstésanas metodes:

- Trombolize (IV & IA)
Nemot véra konkrétos ieklausanas un izslegSanas kritérijus, intravenoza vai intraarteriala lzes
terapija ar r-tPA lielai dalai pacientu ir piemérojama tikai ierobezota apjoma. Vel viens Sis arstésanas
ierobeZojums ir 4,5 stundu ilgais laika periods péc insulta sakuma.

- Aspiracijas trombektomija
Aspiracijas trombektomija ietver liela diametra katetra ievadisanu lidz tromba proksimalajam galam.
Kad aspiracijas katetrs ir ievietots, to pieslédz aspiracijas sistémai, pieméram, stknim vai negativa

spiediena Slircei. Péc dazam mindtém aspiracijas katetrs tiek [énam izvilkts.

7 Rekomendeétais lietotaju profils un apmaciba

Medicinisko iericu grupas “Trombektomijas sistémas” produktus drikst lietot tikai (neiro-)radiologijas klinika,
un to drikst darit tikai specializéti, atbilstosi apmaciti arsti, kuriem ir pieredze trombektomijas iericu lietosana.

Produkta lietosanai ir ieteicams piedalities phenox GmbH rikotaja produktu apmacibas kursa.

8 Atsauce uz visiem piemeérojamiem saskanotajiem standartiem un
kopéjam specifikacijam (CS)
Turpmak uzskaititi standarti, kas definéti ka vissvarigakie piemérojamie standarti:

- EN SO 14630: Neaktivi kirurgiskie implanti — Visparigas prasibas (statuss: 2009/2012)

- ENISO 25539-2 Sirds un asinsvadu implanti (statuss: 2020)

- 1SO 17327-1 Neaktivie kirurgiskie implanti — Implanta parklajums — 1. dala: Visparigas prasibas
(statuss: 2018)
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9 Parskatisanas vésture

Tabula 8: Parskatisanas vésture

SSCP

Parskatu apstiprinajusi

lzdosanas

Veésture
datums

parskatiSanas
numurs

pazinota iestade

1Ja

Validacijas valoda:
anglu

XINé

XJa

REF un e-pasta adreses oficiala Validacijas valoda:
pielagosana anglu

CINé

Ja

SSCP atjauninasana, lai to saskanotu ar Validacijas valoda:
atjauninato klinisko novértéjumu anglu

XINe

XJa

SSCP atjauninasana, lai to saskanotu ar Validacijas valoda:

atjauninato klinisko novértéjumu anglu
CINe

Parsk. A nav pieejams Sakotnéja dokumenta izveide

Parsk. B 17.03.2024

Parsk. C nav pieejams

Parsk. D 07.08.2026
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