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Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte eesmark

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdtte (SSCP) eesmark on selgitada lugejale — nii tervishoiutdotajatele kui
ka patsientidele v&i tavainimestele — arusaadaval viisil kdige olulisemat teavet meditsiiniseadmete riihma
,Trombektoomiaslisteemid” ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta. See aruanne aitab tagada, et avalikkusel

oleks piisav juurdepaas teabele meditsiiniseadmete rihma , Trombektoomiasisteemid” kohta.

SSCP-i eesmark ei ole anda tldisi nduandeid isheemilise insuldi diagnoosimise ega ravi kohta ega asendada
kasutusjuhendit (IFU), mis on meditsiiniseadmete rithma ,Trombektoomiaslisteemid” ohutu kasutamise

tagamise peamine dokument.

Kdesoleva SSCP on inglise keelsena valideerinud teavitatud asutus DQS (vt peatlkki 1.9). See versioon on

aluseks tdlkimisel teistesse ELi keeltesse. SSCP-d ajakohastatakse regulaarselt andmebaasis Eudamed.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Eesti Lehekilg 3 /23
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Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote arstidele ja meditsiinilistele
kasutajatele ning muudele tervishoiutdotajatele

Kaesoleva ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte (SSCP) eesmark on anda avalikkusele juurdepaés
ajakohastatud kokkuvsttele meditsiinisesadmete rihma , Trombektoomiasisteemid” ohutuse ja kliinilise
toimivuse peamistest aspektidest.

SSCP ei ole m&eldud asendama kasutusjuhendit (IFU) kui peamist dokumenti seadmete ohutu kasutamise

tagamiseks ega andma diagnostilisi vGi terapeutilisi soovitusi ettenadhtud kasutajatele voi patsientidele.

Jargnev teave on mdeldud meditsiiniseadmete riihma ,Trombektoomiasiisteemid” arstidele ja

meditsiinilistele kasutajatele ning muudele tervishoiutéotajatele.

| 1 Seadme identifitseerimine ja Uldine teave

| 1.1 Seadme kaubanimi (kaubanimed)

Meditsiiniseadmete rihm ,Trombektoomiasiisteemid” koosneb variantidest pRESET STANDARD, pRESET
LUX, pRESET LITE ja elektroldtiliselt eemaldatavatest versioonidest (konstruktsioonivariandid jarelliitega
,D“) (vt Tabel 1).

Tabel 1: Meditsiiniseadmete rithm , Trombektoomiasisteemid”

Meditsiiniseadmete e )
Trombektoomiasiisteemid

rithm (tildnimetus)

Tootepere pRESET
Kaubanimi pRESET

. pRESET STANDARD pRESET LUX pRESET LUX D pRESET LITE |pRESET LITE D
(lthendatud) STANDARD D
REF-i struktuur 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
Saadaolevad 4-20, 5-40, 4-20, 5-40,

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

seadme suurused 6-30, 6-50 6-30, 6-50

1.2 Tootja nimi ja aadress

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum
Saksamaa

1.3 Tootja Uhtne registreerimisnumber (SRN):

phenox GmbH SRN on DE-MF-000006524.

1.4 Pohi-UDI-DI (seadme identifitseerimisnumber)

Meditsiiniseadmete rithma , Trombektoomiasisteemid” p&hi-UDI-DI on 426012378 ThrombectomyF6.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Eesti Lehekilg 5 /23
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1.5 Meditsiiniseadme nomenklatuuri kirjeldus/tekst

Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuuri (MDR 2017/745, artikkel 26) (EMDN) kohaselt kuulub
meditsiiniseadmete rihm ,Trombektoomiaslsteemid” kategooriasse C010404020402 ,,MEHAANILISED
NEUROVASKULAARSED TROMBEKTOOMIA- JA TROMBOASPIRATSIOONISUSTEEMID”.

1.6 Seadme klass

Meditsiiniseadmete rilhma ,Trombektoomiasisteemid” seadmed on meditsiiniseadmete méaaruse (MDR)
2017/745 VIl lisa reegli 6 punkti 3 kohaselt klassifitseeritud Il klassi meditsiiniseadmeteks.

1.7 Aasta, mil seadmele valjastati esimene sertifikaat (CE)

K&igi pRESET-variantide sertifitseerimise kuupaevad ja MDD- ning MDR-i kohased CE-sertifikaadi numbrid on
loetletud Tabel 2.

Tabel 2: Sertifitseerimise kuupdevad ja CE-sertifikaadi number

Tootevariant Esimene CE-sertifikaat vastavalt MDD kohane sertifikaadi
meditsiiniseadmete direktiivile number
(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

Tootevariant Esimene CE-sertifikaat vastavalt MDR kohane sertifikaadi

meditsiinissadmete  direktiivile number
(MDR)
Trombektoomiasiisteemid 22.03.2024 495569 MDR2017P

1.8 Volitatud esindaja, kui see on asjakohane; nimi ja SRN

Ei kohaldata

1.9 Teavitatud asutuse nimi ja teavitatud asutuse tGhtne
identifitseerimisnumber

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

Unikaalne identifitseerimisnumber: 0297

2 Seadme kasutuseesmark

2.1 Sihtotstarve

Meditsiiniseadmete rihma ,Trombektoomiasiisteemid” sihtotstarve on &geda isheemilise insuldi ravi

trombide eemaldamise teel koljusisestest veresoontest, nt sisemisest unearterist, keskmisest ajuarterist voi

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Eesti Lehekilg 6 /23
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basilaararterist v&i neist distaalsemal paiknevatest veresoontest, kusjuures ajutise kontakti kestus on <60
minutit.
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2.2 Naidustus(ed) ja sihtrihm(ad)

Naidustused:

Meditsiiniseadmete rihm ,trombektoomiaststeemid” on mdeldud vereklompide mehaaniliseks

eemaldamiseks koljusisestest veresoontest ageda isheemilise insuldi raviks:

- patsientidel, kellele intravenoosne trombolis ei sobi, voi
- patsientidel, kellel tromboliutiline ravi ei andnud tulemusi, ja

- juba alustatud trombolidtilise ravi lisaravina.
Sihtrihm:

Patsiendid, kellel on jaotises , Nadidustused” loetletud haigus. Patsiendid ei sobi ravi saama, kui neil on ks
jaotises ,Vastunaidustused” loetletud aspektidest. See toode on mdeldud ainult tdiskasvanutele, kes on 16-

aastased vOi vanemad.

2.3 Vastundaidustused ja/vGi piiranguds

Meditsiiniseadmete rihma , Trombektoomiasiisteemid” kasutamine on vastunaidustatud patsientidel, kellel

on:

- varasem verejooks sihtveresoonest varustatavas ajukoes;

- valjakujunenud infarkt sihtveresoonest varustatavas ajukoes;

- teadaolev tundlikkus nikli ja titaani suhtes;

- stenoos ja/vGi trombi asukoha suhtes proksimaalselt paigaldatud stent, mis v&ib takistada seadme
ohutut eemaldamist;

- kaanulised koljusisese veresooned, mis takistavad seadme ohutut tagasitdmbamist;

- angiograafiliselt téendatud unearteri dissektsioon;

- veresooned, mille 1abim&3&t on vaiksem kui kasutusjuhendis margitud alampiir.

3 Seadme kirjeldus

3.1 Seadme kirjeldus

Uksikud variandid koosnevad stendiseadmest, mis on proksimaalselt kindlalt (thendatud sisestustraadiga.
Sisestustraadil olev marker (,,FLUOROSAFE MARKER") téhistab asukohta, milleni voib seadet mikrokateetris
edasi viia, ilma et seade mikrokateetrist valjuks.

SGltuvalt teostusviisist saavutatakse nahtavus rontgenfluoroskoopia abil stendi vdarismetallisulamist katte
(NAC) ja/vdi stendi proksimaalses ja distaalses otsas asuvate rontgenmarkerite abil.

SGltuvalt konstruktsioonist sobivad tooted kas 0,027", 0,021" v3i 0,017" mikrokatetritega.

pRESET STANDARD ja pRESET LITE koos jarellitega ,D“ versioonidega koosnevad iselaienevast
nitinoolstruktuurist, mille proksimaalses otsas on Uks ja distaalses otsas kaks réntgenkiirguses nadhtavat
markerit, ning on kindlalt Ghendatud sisestustraadiga.

PRESET LUX koos jarellitega ,D“ versiooniga koosneb iselaienevast rontgenkontrastsest nitinoolstruktuurist,
mille proksimaalses ja distaalses otsas on (ks rontgenkiirguses nahtav marker, ning on kindlalt Ghendatud

sisestustraadiga.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Eesti Lehekiilg 8 /23
VL-074B



wallab
oheno

Skeemilisi illustratsioone leiate Joonis 1 - Joonis 4.

Fluorosafe- Nitinooli struktuur Distaalne marker

marker
/ Marker v

C O (T 1 )

’ Sisestustraat ’ Stendiseade |

Joonis 1: pRESET STANDARDiI skeemiline kujutis suurustes 4-20 ja 6-30.

Fluorosafe- Nitinooli struktuur Distaalne marker
marker

/ Marker

C IO - ¢

’ Sisestustraat | Stendiseade |

Joonis 2: pRESET STANDARD D ja pRESET STANDARDi skeemiline kujutis suurustes 5-40 ja 6-50.

Fluorosafe- Nitinooli struktuur Distaalne marker
marker —
/ Marker =
3T .
‘ Sisestustraat Stendiseade ‘

Joonis 3: pRESET LUX ja pRESET STANDARD LUX D skeemiline joonis.

Laienduslaine Fluorosafe- Nitinooli struktuur Distaalne marker

marker
AU ]
| Sisestustraat ’ Stendiseade |

Joonis 4: pRESET LITE (D) skeemiline illustratsioon.

K&ik materjalid, mis puutuvad patsiendiga kokku, on loetletud Tabel 3.

Tabel 3: Sekkumise ajal patsiendiga kokku puutuvad materjalid.
Sekkumise ajal patsiendiga kokkupuutuvad materjalid

Seade — lihiajaline kontakt Sisestustraat — lihiajaline kontakt
nikli ja titaani sulam Nikli-titaani sulam (ainult pRESET LITE (D))
L Kobalt-kroomisulam (STANDARD (D), LUX (D) ja
plaatina ja iriidiumi sulam
LITE D)
NAC (vaarismetallisulamist kate, ainult pRESET Roostevaba teras (ainult mudelid pRESET
LUX) STANDARD (D) ja pRESET LUX (D))

polUtetrafluoroetileen (PTFE)

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Eesti Lehekiilg 9/ 23
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Toote versioonid

Tabel 4 naitab meditsiiniseadmete rihma ,Trombektoomiaslisteemid” erinevate konstruktsioonivariantide

praeguseid mudelisuurusi. Samuti véib seadme kasutamisel kehtivad m&&tmed leida sellest tabelist.

Tabel 4: pRESET-tootevariandid koos vastavate veresoonte labimd8tude ja stendiosa efektiivse pikkusega
Toote Veresoone Efektiivne pikkus
variant/suurus labimoot [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 ) f; 5; 04260123784201 (D)

3.2 Viide eelmis(t)ele pdlvkonnale/pdlvkondadele véi variantidele, kui need on
olemas, ja erinevuste kirjeldus

Eelmisi pSlvkondi pole saadaval.
3.3 Koikide tarvikute kirjeldus, mis on ette nahtud koos seadmega
kasutamiseks

Puudub

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Eesti Lehekiilg 10/ 23
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3.4 Muude seadmete ja toodete kirjeldus, mis on ette nahtud koos seadmega
kasutamiseks

PRESET Trombektoomiaseadmeid kasutatakse interventsioonilises neuroradioloogias koos tavapdarase
varustusega. See hélmab angiograafiasiisteemi, samuti hilsse, juhttraate, kateetreid ja muid minimaalselt

invasiivseks kasutamiseks mdeldud tooteid.

Mikrokateeter
Meditsiiniseadmete riihma , Trombektoomiaststeemid” tooted viiakse sihtkahjustuseni mikrokatetrite abil.

Seadmed on Uhilduvad kas 0,027", 0,021" v3i 0,017" mikrokatetritega. Kasutatavate mikrokatetrite Glevaade

on esitatud kasutusjuhendis (IFU).

(Mikro)juhtetraat
(Mikro)juhttraate kasutatakse mikrokatetri ja seeldbi ka vastava seadme juhtimiseks sihtkahjustuseni.

Juhtkateeter/aspiratsioonikateeter
Parast taielikku rakendumist tdmmatakse pRESET aeglaselt tagasi, aspireerides samal ajal pidevalt

juhtkateetri vGi aspiratsioonikateetri kaudu.

4 Riskid ja hoiatused

Lisaks peatlkis 2.3kirjeldatud vastunaidustustele tuleb arvestada jaakriskide, hoiatuste, kdrvaltoimete ning

vGimalike tusistuste ja nendega kaasneva kahjuga.

4.1 Jaakriskid ja soovimatud kdrvaltoimed

Uldised maisted risk ja kahju, jaskriskid ja soovimatu mdju on mééaratletud jargmiselt:
- Risk tdhendab , kahju tekkimise tdendosuse ja selle kahju raskusastme kombinatsiooni®.
- Kahju on "inimeste vigastamine vdi tervise kahjustamine vdi vara v3i keskkonna kahjustamine".
- Jadkriskid on maaratletud kui , risk, mis jadb alles parast riskimaandusmeetmete votmist”.
- Soovimatute korvaltoimete ,all vGib mdista mis tahes soovimatut k&rvaltoimet, mis on seotud

seadmega ja mida patsient kogeb ja/v3i mida saab patsiendi kehas diagnoosida ja/v6i m&dta“.

TUsistused ja nende esinemissagedused (Tabel 5) maarati kindlaks avaldatud kirjandusandmete ja

Trombektoomiasisteeme kasitlevate PMCF-andmete p&hjal (vt peatikki 5).

Tabel 5: Meditsiiniseadmete rithma , Trombektoomiasisteemid” seadmete kdrvaltoimed
Maér (%) pRESET-

Kdrvaltoimed
seadmete puhul

Embolia 32/1 089 (2,9%)

Okklusioon 0/173 (0,0%)

Tromboos 1/25 (4,0%)

Isheemia 4/98 (4,1%)

Perforatsioon 14/914 (1,5%)

Rebenemine Puudub

Dissektsioon 11/638 (1,7%)

Arterite kahjustused Puudub

Vasospasm 59/646 (9,1%)
SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Eesti Lehekilg 11 /23

VL-074B



V\/OLLQb
oheNno

K6rvaltoimed

pseudoaneurism;

Maar (%) pRESET-
seadmete puhul

8/271 (3,0%)

Intrakraniaalne verejooks

382/1 208 (31,6%)

Allergiline reaktsioon Puudub
Infektsioon Puudub
Infarkt 2/173 (1,2%)

Neuroloogiline defitsiit

10/152 (6,6%)

Pisiv vegetatiivne seisund

Puudub

Surm

Vt suremus (90. paev)

Muu:

Juurdepéadsukoha tisistus

13/444 (2,9%)

Teadvuse muutus Puudub
Stidame komplikatsioon Puudub
Ajuddeem Puudub

Ekstravasatsioon

3/176 (1,7%)

Hematom

Puudub

Aju herniatsioon

Puudub

Massiefekt voi koljusisene kasvaja

1/173 (0,6%)

Nekroos Puudub
Elundipuudulikkus Puudub
Valu Puudub
Punktsioon 1/271 (0,4%)
Neerukomplikatsioonid Puudub
Hingamisteede tusistused/kopsupdletik Puudub
Siisteemne verejooks Puudub
Veresoonte deformatsioon Puudub
Eelneva terviseprobleemi slivenemine Puudub

4.2 Hoiatused ja ettevaatusabindud

Hoiatused

Kui trombektoomiaseadme pRESET paigaldamise kdigus tekib liigne takistus, tuleb paigaldamine
katkestada ja selgitada vélja takistuse poOhjus. Trombektoomiaseadme pRESET takistuse korral
edasilikkamine vdib kahjustada seadet ja/vdi vigastada patsienti. Kui trombektoomiaseadme pRESET
sisestamisel tekib tugev takistus, eemaldage seade ja vajaduse korral ka mikrokateeter ning alustage

uuesti kateeterdamist.

Seadet tohib sisestada ainult piisava suurusega sihtveresoontesse, et valtida seadme kahjustumist

ja/vdi patsiendi vigastamist.

Arge kunagi suruge seadet pRESET mikrokateetri distaalsest otsast kaugemale. Selline tegevus v&ib

pdhjustada asjaomase arteri dissektsiooni vdi perforatsiooni.

Selles etapis vOib tekkida mdningane takistus; mida kaugemale seade on sisestatud, seda suurem vib
olla takistus. TdGmmake alati ettevaatlikult, mitte kunagi jarsult ega sammudenal

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D
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Liigse valjatdmbamistakistuse korral on soovitatav mikrokateeter uuesti sisse viia, et toestada pRESETi
sisestustraati. Kui mikrokateetrit ei saa tdielikult Gle seadme likata, eemaldage nii seade kui ka
mikrokateeter Uhe tervikuna.

Veresoonte ja seadme ohutuse tagamiseks drge kasutage trombektoomiaseadet pRESET samal
patsiendil Ghe protseduuri jooksul rohkem kui kolm (3) korda.

Seade on ainult Ghekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada teisel patsiendil. Mitte t66delda
ega resteriliseerida. Tootlemine/resteriliseerimine suurendab patsiendi nakatumise ja/v3i surma riski
ning kahjustab seadme toimivust.

Arge kasutage trombektoomiaseadet pRESET mikrokateetrites, mille siselabim&6t lletab soovitatud
vadrtust. Suurema siseldbimddduga mikrokateetrid v&i muud kateetrid v&ivad muuta
trombektoomiaseadme pRESET ldbiviimise raskeks, pdhjustades seadme lahtilhendumise vdi selle
osade kahjustumise.

Seadet tohib kasutada ainult pideva fluoroskoopilise jalgimise all.

Arge suruge seadet distaalselt veresoonde, kui distaalne ots on mikrokateetrist viljunud, ei
paigaldamise ajal ega pdrast seda. See vdib tekitada sihtveresoonte dissektsiooni vdi perforatsiooni.

Trombektoomiaseade pRESET on &rn ja seda tuleb kasitseda ettevaatlikult. Kui tunnete takistust, arge
suruge mikrokateetrit seadmele. Arge kunagi keerake, vaidnake, murdke ega painutage sisestustraati.
Vajaduse korral eemaldage trombektoomiaseade pRESET mikrokateetri kaudu.

Sisestustraadi jouline tdmbamine, likkamine v&i keeramine vdib pdhjustada seadme eraldumise
nimetatud sisestustraadi kdljest. Eraldunud osad on soovitatav eemaldada lingu abil.

Rakendatud trombektoomiaseadet pRESET ei tohi tagasi tdmmata ldbi paigaldatud vaskulaarsete
implantaatide (nt stentide v&i voolusuunajate).

Inimestel, kellel on dlitundlikkus nikkel-titaanist materjalidele v&i peatikis ,Sekkumise ajal
patsiendiga kokkupuutuvad materjalid” loetletud materjalidele, v3ib trombektoomiaseade pRESET
tekitada allergilist reaktsiooni.

Kontrollige vahetult enne kasutamist visuaalselt kdiki steriilseid barjdarisisteeme, mis on margistatud
kui steriilsed. Arge kasutage seadet, kui on naha, et steriilsuse tagamise siisteemi terviklikkus on
rikutud.

Kahjustatud vdi tahtmatult avatud toode tuleb valja vahetada ning asendada kahjustamata ja
avamata tootega.

Hoida eemal paikesevalgusest. Hoida kuivas kohas. LUhiajaliste (<72 t) temperatuurikdikumiste
ohutu Ulempiir on 60 °C ja lihiajaliste (< 72 t) temperatuurikdikumiste alampiir on =30 °C (transpordi
ajal). Ulemise ja alumise piiri Gletamine vdib m&jutada toote té6kindlust. Kui neid tingimusi ei ole
vdimalik tdita, tuleb toode valja vahetada ja asendada tootega, mis ei ole eelnimetatud tingimustega
kokku puutunud. Soovituslikud hoiutingimused: jahedas (15 °C kuni 25 °C), pimedas ja kuivas.

Sisestustraadiga seade ja vajaduse korral ka pakendikomponendid v&i muud sekkumise kaigus
kasutatud komponendid tuleb nduetekohaselt kdrvaldada margistatud konteinerites. Kui toodet ei
kdrvaldata digesti, vib see pdhjustada suurenenud nakkusohtu arstile v&i patsiendile.

Kasutamine on lubatud ainult enne kdlblikkusaja moddumist, sest muul juhul pole steriilsus tagatud.

Seade sisaldab koobaltit, mis on klassifitseeritud CMR-aineks.
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Ettevaatusabindud

Arge kasutage seadet pRESET muul viisil kui ndidustustes vdi kasutusotstarbes maéaratletud.

Enne kasutamist tuleb toodet kontrollida kahjustuste suhtes. Arge kasutage deformeerunud
vOi kahjustatud tooteid, sest nende toimimine pole sel juhul tagatud.

Kasutage toodet ainult Ghilduvustabelis loetletud mikrokateetritega.

Uhtmiseks asetage toote sisestushilss mikrokateetri hemostaatilise klapi sisse ja uhtke seda
Uhendatud loputusvedelikuga. Sisestushulsi pdhjalik loputamine on hadavajalik kdigi sellele
kinnitunud dhumullide eemaldamiseks.

Seadme sisestushulsist mikrokateetrisse viimisel jalgige, et sisestushlss ei liiguks
proksimaalses suunas tagasi. Kui see juhtub, vdivad instrument ja/vdi sisestustraat
niverduda, painduda ja/vdi ndrgeneda ning seetdttu kahjustuda.

Liigse valjatdmbamistakistuse korral on soovitatav mikrokateeter uuesti sisse viia, et
toestada trombektoomiaseadme pRESET sisestustraati voi eemaldada toode. Kui
mikrokateetrit ei saa tdielikult Gle seadme likata, eemaldage nii seade kui ka mikrokateeter
Uhe tervikuna.

Kui kahjustatud veresoone piirkonnas kahtlustatakse vasospasmi, tuleb enne
trombektoomiaseadmega pRESET ravi rakendada kdiki vajalikke meetmeid, nt manustada
ravimeid.

Kasutuskordade vahel tuleb seade puhastada verest ja trombidest ning kontrollida, et sellel
poleks kahjustusi.

PRESET-i kasutamisel tagumises vereringes on oluline juhtkateetriga kateeterdatud
veresoone suhtes kontralateraalse lilisamba-arteri seisund:

o kuisee arter ei varusta basilaararterit, ei ole lisameetmeid vaja.

o Kuisee arter on taielikult labitav, mdjutab juhtkateetri kaudu aspireerimine
basilaararterit ainult siis, kui kontralateraalne lilisambaarter on ajutiselt suletud.
Seda vdib eelistatult teha kuju jargi kohanduva balloonkateetri abil v3i
[Ulisambaarteri sondeerimisega diagnostilise kateetri abil, millel on sulgev toime.

4.3 Muud asjakohased ohutuse aspektid, sealhulgas kokkuvdte mis tahes
valdkonna ohutuse parandusmeetmete kohta (FSCA, sealhulgas FSN)

Siiani ei ole algatatud Uhtegi kasutuskohas rakendatavat ohutusparandusmeedet (FSCA), sealhulgas
kasutuskoha ohutusteadet (FSN).

5

Kliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli

kokkuvote (PMCF)

Allpool on esitatud kokkuvdte kliinilise hindamise tulemustest ja turuleviimisejargse kliinilise jalgimise (PMCF)

tulemustest. Objektiivselt voetakse arvesse nii soodsaid kui ka ebasoodsaid andmeid, mis puudutavad

meditsiinisesadmete rihma ,Trombektoomiaststeemid” kdigi seadmete vastavust Uldistele ohutus- ja

toimivusnduetele (GSPR).

Toimivus- ja ohutusandmed on esitatud Tabel 6 ja Tabel 7.
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Kliinilised uuringud:

Riiklik Ghe rihma prospektiivne turustamisjargne kliiniline jalgimisuuring ARTESp (NCT02437409)
[1], mille eesmark oli hinnata pRESET-stendi eemaldaja (pRESET STANDARD 4-20 ja pRESET
STANDARD 6-30) tohusust ja ohutust intrakraniaalse veresoonte okklusiooni ravis. pRESET osutus
ohutuks ja tdhusaks dgeda intrakraniaalse veresoonte okklusiooni ravis.

PROST-uuring (ClinicalTrials.gov-i tunnus: NCT03994822) [2] eesmark oli hinnata pRESET-seadme
ohutust ja tGhusust suurte veresoonte ummistusest tingitud dgeda isheemilise insuldi ravis 8 tunni
jooksul simptomite ilmnemisest ning vérrelda selle ohutust ja tdhusust vordlusseadmega Solitaire
Revascularization Device (Medtronic). Suure veresoone oklusioonist tingitud dgeda isheemilise
insuldiga patsientidel ei olnud pRESET-stentretriiveriga tehtud trombektoomia Uhegi eelnevalt
madratletud esmase ega teisese ohutus- voi tBhususe tulemusnaitaja osas halvem kui Solitaire-
stentretriiveriga tehtud trombektoomia. pRESET pakub LVO-insuldiga patsientidele ohutut ja
téhusat véimalust verevoolu taastamiseks ja puude véhendamiseks.

PMCF-i sisemised andmed:

DISTAL-uuringu kaigus raviti 25 patsienti pRESET-trombektoomiaseadmega. Edukas rekanalisatsioon (mTICI

> 2b) saavutati 21 patsiendil 25-st (84%). Kokku esines 9 kdrvaltoimet.

Uuringuandmed:

Kokku tehti pRESET STANDARD 4-20 ja 6-30 piiratud turuleviimise (LMR) kaigus 56 juhtu (20.8.2022
ja 01.06.2012). TGestati, et seadmed on ohutud ja tdhusad (oTICI = 2b: 87,5%) isheemilise insuldi
dgeda ravi puhul, millega kaasneb madal tlsistuste esinemissagedus.

Esimesed kliinilised kogemused 20 patsiendiga parast CE-sertifitseerimist (05.09.2019) néaitavad, et
PRESET STANDARD 5-40 on ohutu ja tdhus dgeda insuldi raviks (oTICl = 2b: 100%).

Esimesed kogemused pRESET STANDARD 6-50-ga naitasid edukat reperfusiooni (oTICI > 2b: 96,2%)
ning tusistuste esinemissagedus oli madal. 60,9% juhtudest piisas pRESET STANDARD 6-50-ga
oTICI> 2b saavutamiseks Uhest labimisest.

PRESET LUX 4-20 puhul registreeriti 38 juhtumit. 31 juhul kasutati isheemilise insuldi raviks tGhte
PRESET LUX 4-20 seadet. Parast pRESET-i kasutamist oli piisav rekanalisatsiooni maar (oTICl >2b)
91,66%.

Meditsiiniseadmete rihma ,Trombektoomiasiisteemid” seadmetega saadud tdiendav kogemus
(n=87) naitas edukat reperfusiooni (oTICI > 2b) 88,2% juhtudest ning tlsistuste esinemissagedus oli
madal.

Kahe peamiselt mikrokateetri ja aspiratsioonikateetri kohta tehtud uuringu andmed (kaudsed
téendid) naitasid, et TICI >2b saavutati 10/12 patsiendil (83,3%) ning PpRESET-
trombektoomiaseadmega tehtud juhtudel saavutati edukas reperfusioon (eTIClI >2b) 90,1%

juhtudest. pRESETiga seotud tlsistusi ei ole teatatud.

Kaesolevas SSCP-s on esitatud kdrvaltoimed (tabel 5), toimivus (tabel 6) ja ohutusandmed (tabel 7).
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| 5.1 Samavaarse seadmega seotud kliiniliste andmete kokkuvdte

PRESET-seadme variante peetakse omavahel vordvaarseteks. Koéikidele seadmevariantidele kehtivad
andmed on esitatud peatiikis 5.

5.2 Seadme kliiniliste andmete kokkuvdte enne CE-margistust, kui see on
asjakohane

Vastava esimese meditsiiniseadmete direktiivi (MDD) vastavushindamise raames kogus ja kontrollis
teavitatud asutus kliinilisi andmeid, mille tulemusel anti igale seadme variandile MDD-CE-sertifikaat.

MDD-CE-sertifitseerimisele eelnenud kliinilised andmed nditavad, et kdik pRESET-variandid on t&husad ja
ohutud ning sobivad kasutusjuhendis (IFU) kirjeldatud otstarbeks.

5.3 Kliiniliste andmete kokkuvote muudest allikatest

Lisaks kliinilistele uuringutele [1, 2], mis on kokku vOetud peatikis 5, on avaldatud mitmeid artikleid pRESET-
trombektoomiaseadmete kohta [3-9] ning andmeid on anallUsitud metaanaltusides [10, 11].

e Serna Candel jt., 2021 [7] esitasid 170 patsiendi puhul tulemused, mis késitlesid M1-segmendi
keskmise ajuarteri &dgeda isoleeritud okklusiooni aspiratsiooniga toetatud mehaanilist
trombektoomiat, vGrreldes pRESET 5-40 ja pRESET 4—20 néitajatega.

e Taiendavaid kogemusi pRESET STANDARDi ja pRESET LITE’iga on avaldanud néiteks Schwaiger jt.,
2016 [6], Kraehling jt, 2023 [3], Wang jt, 2024 [9] ning Sporns jt. 2024 [8].

Kurre jt kirjeldasid ravi pRESET-iga [5] ja pRESET LITE-ga [4].

Tulemuslikkuse ja ohutuse andmed ning kliinilised tUsistused on esitatud Tabel 5, Tabel 6 ja Tabel 7.

5.4 Uldine kokkuvdte kliinilisest toimivusest ja ohutusest

PMCEF kliiniliste andmete kogumisest ja kirjandusandmetest saadud tulemuslikkuse ja ohutuse andmed on
esitatud Tabel 6 ja Tabel 7.

PRESET-trombektoomiaseadmete toimivus ja ohutus on vorreldav sarnaste seadmetega.
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Tabel 6: pRESET-seadmete toimivusandmed (kirjandusandmed ja PMCF-andmed)

Kliinilise tulemuse

efekt

ey Autor ja viide Mudel ja variant Maar Arvutatud maar
nditaja
o PRE-6-50 mTICI > 2c: 82/98 (83%)
Kraehling t. (2023) mTICI > 2b: 95/98 (97%) [<3 labimist] STANDARD
‘ PRE-LT mTICI3: 44/90 (48,9%) TICI3: 183/271 (67,5%)
Kurre jt. (2017 !
Jr o) mTICI > 2b: 63/90 (70,0%) TICI 2 2c: 293/441 (66,4%)
PRE-6-30 mTICI3: 183/271 (67,5%) [<3 labimist] TICI > 2b67: 92/109 (84,4%)
4- > 2b: %) [<3 labimi TICI > 2b50: 654/760 (86,1%
Kurre jt. (2014) PRE-4-20 mTICI > 2b: 207/271 (76,4%) [<3 labimist] /760 ( 5)
mTICI3: 216/271 (79,7%)
mTICI > 2b: 257/271 (94,8%) LITE
PRE-6-30 eTICI > 2¢: 94/173 (54,60%) [<3 labimist] TICI3: 58/114 (50,9%)
Nogueira jt. (2024) PRE-5-40 eTICI > 2b50: 146/173 (84,39%) [<3 labimist] | TICI=2c: 165/251 (65,7%)
PRE-4-20 TICI 2 2b50: 258/317 (81,4%)
. PRE-6-30 oTICI > 2b: 92/109 (84,4%) [<5 labitud]
Prothmann jt. (2017) PRE-4-20 LUX
TICl-skaala Schwaiger jt. (2016) PRE-4-20 mTICI > 2b: 39/48 (81,3%) Puudub
punktisumma
) PRE-5-40 mTICl > 2¢: 117/170 (68,8%) Tootepere
serna Candeljt. (2021) | oo 4 5 mTICI > 2b: 167/170 (98,2%) TICI3: 241/385 (62,6%)
s t (2024) [8] PRE-LT-3-20 mTICI3: 14/24 (58,3%) TICI > 2c: 458/692 (65,3%)
porns Jt mTICI > 2c: 22/24 (92%) TICI 2 2b67: 92/109 (84,4%)
_ > e 0 TICI > 2b50: 912/1077 (84,7%)
Wang jt. (2024) PRE-LT eTICI > 2¢: 143/227 (65%)
eTICI > 2b: 195/227 (89%)
PRE-6-50
PRE-6-30
PRE-5-40 Tootepere
PMCF-i sisemised andmed | PRE-4-20 Puudub ) o
PRELT 4.9 TICI > 2b: 243/271 (89,7%)
PRE-LT-3-20
PRE-LUX-4-20
Esimese |abimise STANDARD
Kraehling jt. (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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Kliinilise tulemuse L . . v s
e Autor ja viide Mudel ja variant Maar Arvutatud maar
nditaja
L e > 2C: ) ) > : 2%
Nogueira jt. (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 mTICl > 2¢: 81/170 (47,6%)
Serna Candeljt. (2021) PRE-4-20 mTICI > 2b: 94/170 (55,3%) LUX
Puudub
Tootepere
Wang jt. (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%)
TICl > 2b50: 257/434 (59,2%)
PRE-6-30
PRE-5-40
PMCF-i sisemised andmed | PRE-4-20 puudub Tootepere
(uuringuandmed) PRE-6-50 TICI > 2b67: 45/69 (65,2%)
PRE-LT-4-20
PRE-LUX-4-20
PRE-6-30 ] , . STANDARD
Nogueira jt. (2024) PRE-5-40 38: E:g 2222 i i; 38?1;? Eig:ZéQ; 90. piev (mRS < 2): 323/710 (45,5%)
PRE-4-20 90. paev (MRS <1): 122/269 (45,4%)
90. paev (MRS < 2): ~¥34.0% 90. paev (MRS 0): 23/96 (24,0%)
Kurre jt. (2017) PRE-LT 90. pdev (MRS < 1): ~26.0%
90. pdev (mRS 0): ~17.0% LITE
-b- 3 . 0,
MRS-i skoor Kurre jt. (2014) EEE_E;S 90. paev (MRS < 2): 107/271 (39,5%) 28: E:iz 2222 i i; iéﬁg Eggi;‘:;
PRE-6-30 90. pdev (MRS < 2): 60/96 (62,5%) 90. pdev (MRS 0): 6/24 (25,0%)
Prothmann jt. (2017) PRE-4-20 90. pdev (MRS £ 1): 52/96 (54,2%)
90. paev (MRS 0): 23/96 (24,0%) LUX
Haiglast valjakirjutamisel (mRS < 2): 17/46 Puudub
Schwaiger jt. (2016) PRE-4-20 (37,0%)
Jarelkontroll (mRS < 2): 18/43 (41,9%)¢ Tootepere
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Kliinilise tulemuse

e Autor ja viide Mudel ja variant Maar Arvutatud maar
nditaja
. PRE-5-40 . ) o 90. pdev (MRS £ 2): 444/921
Serna Candel jt. (2021) PRE-4-20 90. paev (MRS < 2): 61/170 (35,9%) 48,2%)

90. psev (MRS < 2): 18/24 (75,0%)
PRE-LT-3-20 90. psev (MRS < 1): 13/24 (54,2%)
90. paev (MRS 0): 6/24 (25,0%)

(
(
( 90. paev (MRS < 1): 178/437 (40,7%)
( (
(
90. paev (MRS < 2): 69/119 (58%)
(
(
(
(

Sporns jt. (2024) 90. paev (MRS 0): 33/145 (22,8%)

Wang jt. (2024) PRE-LT 90. péev (MRS < 1): 33/119 (28%)
PRE-6-50 90. pdev (MRS £ 2): 16/25 (64,0%)

PMCF-i sisemised andmed | PRE-4-20 90. pdev (MRS < 1): 10/25 (40,0%)

(DISTAL) PRE-LT-4-20 90. pdev (MRS 0): 4/25 (16,0%)
PRE-LT-3-20

@ Maarad arvutatakse kasitsi, v&ttes aluseks tulemuse saavutanud patsientide/veresoonte koguarvu ning uuringusse kaasatud andmetes esinevate patsientide/veresoonte koguarvu.
PRESET-trombektoomiaseade vaidi kliinilise tulemuse saavutamiseks kasutada kas eraldi v&i koos muude endovaskulaarsete ravimeetoditega, sealhulgas aspiratsioonikatetritega. pRESET-
trombektoomiaseade vdidi kliinilise tulemuse saavutamiseks kasutada rohkem kui kolmel korral v&i v&idi kliiniline tulemus saavutada teiste seadmete abil tehtud pdastmisprotseduuri jarel.

Andmed, mille puhul kasutati pRESET-trombektoomiaseadet paasteravina, st mitte esimesena valitud ravimeetodina, on valja jaetud.

Tabel 7: pRESET-trombektoomiaseadme ohutus (kirjandus- ja PMCF-andmed)

Klllnllls?‘tu!emuse Viide Mudel ja variant Maar Arvutatud maar®
néitaja
Kurre jt. (2017) PRE-LT 90. paev (k&ik p&hjused): ~26%° STANDARD
PRE-6-30 90. paev (kdik pdhjused): 88/482
Kurre jt. (2014) PRE-4-20 90. paev (kdik pohjused): ~24%°¢ (18,3%)
PRE-6-30 24 tundi (SADE): 0/173 (0,0%) LITE
Nogueira jt. (2024) PRE-5-40 90. paev (kdik pdhjused): 25/173 (14,5%) g sev (kBik pShiused): 15/143
Serene PRE-4-20 90. paev (insuldiga seotud): 7/173 (4,1%) (16 gi‘/e)"( Gik pdhjused):
,270
Prothmann jt. (2017) PRE-6-30 90. paev (k&ik pdhjused): 7/96 (7,3%)
PRE-4-20 LUX
Schwaiger jt. (2016) PRE-4-20 90. paev (k8ik pdhjused): 8/43 (18,6%) Puudub
Serna Candel jt. (202 PRE-5-40 90. paev (kdik pdhjused): 48/170 (28,29
erna Candel jt. (2021) PRE-420 . paev (kdik pdhjused): 48/170 (28,2%) Tootepere
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Kliinilise tulemuse

s Viide Mudel ja variant Maar Arvutatud maar?
nditaja
Sporns jt. (2024) PRE-LT-3-20 90. paev: 1/24 (4,0%) 90. pdev (k&ik pdhjused): 102/601
(17,0%)
Wang jt. (2024) PRE-LT 90. paev (kdik pdhjused): 14/119 (12%)
PRE-6-50 Tootepere
PMCF-i sisemised andmed | PRE-4-20 a o
(DISTAL) PRE-LT-4-20 90. paev: 3/25 (12,0%) 90. péev: 3/25 (12,0%)
e PRE-LT-3-20
Kraehling jt. (2023) PRE-6-50 Jarelravi (ECASS I11): 5/98 (5%)
STANDARD
Kurre jt. (2017) PRE-LT 48 tundi (ECASS): 0/74 (0%) 7/589 (1,2%)
PRE-6-30
Nogueira jt. (2024) PRE-5-40 36 tundi (SITS-MOST): 0/173 (0,0%) LITE
PRE-4-20 2/98 (2,0%)
sICH PRE-6-30
. . . . N o
Prothmann jt. (2017) PRE-4-20 24 tundi (ECASS: TNIHSS > 3 punkti): 2/100 (2%) LUX
Schwaiger jt. (2016) PRE-4-20 24 tundi (ECASS): 0/48 (0%) Puudub
. PRE-5-40 .
Serna Candel jt. (2021) PRE-4-20 36 tundi (ECASS 11): 0/168 (0%) Tootepere
9/687 (1,3%)
Sporns jt. (2024) PRE-LT-3-20 2/24 (8,0%)

@ Maarad arvutatakse késitsi, jagades tulemuse saavutanud patsientide/veresoonte koguarvu patsientide/veresoonte koguarvuga. pRESET-trombektoomiaseade vaidi kliinilise tulemuse
saavutamiseks kasutada kas eraldi vdi koos muude endovaskulaarsete ravimeetoditega, sealhulgas aspiratsioonikatetritega. pRESET-trombektoomiaseade vdidi kliinilise tulemuse
saavutamiseks kasutada rohkem kui kolmel korral vGi v3idi kliiniline tulemus saavutada teiste seadmete abil tehtud paastmisprotseduuri jarel. Valja on jaetud publikatsioonid, milles
PRESET-trombektoomiaseadet kasutati padsteravina, st mitte esimesena valitud ravimeetodina. Juhtumikirjeldused on vélja jaetud. Valja on jaetud need publikatsioonid, milles andmeid

ei esitata n/N-vormingus.

bEkstrapoleeritud viljaande joonise 1 pdhjal

¢ Ekstrapoleeritud valjaande joonise 2 pd&hjal

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D

VL-074B

Eesti

Lehekulg 20/ 23




wallab
oheno

5.5 Kdimasolev vdi kavandatav turustamisjargne kliiniline jarelkontroll (PMCF)

Turustamisjargse Kkliinilise jarelkontrolli (PMCF) raames kogutakse ja anallUsitakse Kkliinilisi andmeid
proaktiivselt ja slstemaatiliselt meditsiinisesadmete rihma ,Trombektoomiasisteemid” toodete
naidustuste, vastunaidustuste ja sihtotstarbe alusel. See h&lmab néiteks turu tagasisidet (nt klientide
kaebusi), phenoxi enda toodete kirjanduse anallilsi, samavaarsete vGi sarnaste seadmete kirjandus- ja
kliiniliste andmete analllsi ning ohutusandmebaaside (nt BfArM, FDA-MAUDE) analliUsi. Lisaks kogutakse

kUsitlusandmeid.

ETIS-register (ClinicalTrials.gov-tunnus: NCT03776877), DISCOUNT-uuring (ClinicalTrials.gov-i tunnus:
(NCT05030142) hdlmavad pRESET-trombektoomiaseadmete uurimist. ETIS-registri eesmark on kindlaks teha
PRESET-meetodil teostatava esimese valiku trombektoomia mittehalvemus vorreldes standardse esimese
valiku trombektoomiaga (heakskiidetud seadmetega) edukate reperfusioonitulemuste saavutamisel.
DISCOUNT-uuringus hinnatakse MT-ravi koos BMT-ga vorreldes ainult BMT-ga saavutatavat efektiivsust,

vOttes aluseks hea kliinilise tulemuse 3 kuu méodudes distaalse okklusiooni korral.

6 Voimalikud diagnostilised voi terapeutilised alternatiivid

Lisaks mehaanilisele trombektoomiale stentretriiveritega, nagu pRESET, on ageda isheemilise insuldi raviks

saadaval jargmised alternatiivsed ravimeetodid:

- Trombolils (IV ja 1A)
Konkreetsete kaasamis- ja vélistamiskriteeriumide t6ttu on r-tPA-ga intravenoosne voi
intraarteriaalne IUUsravi paljude patsientide puhul piiratud kasutusega. Selle ravi veel ks piirang on
4,5-tunnine ajavahemik pérast insuldi algust.

- Aspiratsioontrombektoomia
Aspiratsioontrombektoomia korral juhitakse suure valendikuga kateeter trombi proksimaalse otsani.
Kui aspiratsioonikateter on paigaldatud, Ghendatakse see aspiratsioonisiisteemiga, naditeks pumbaga

vOi alardhu sistlaga. Parast mdne minuti ootamist tdmmatakse aspiratsioonikateter aeglaselt vilja.

7 Soovitatav profiil ja kasutajate koolitus

Meditsiiniseadmete rihma ,Trombektoomiasiisteemid” tooteid tohivad (neuro)radioloogiakliinikus
kasutada ainult eriarstid, kes on saanud asjakohase viljadppe ja kellel on trombektoomiaseadmete

kasutamise kogemus. Toote kasutamiseks on soovitatav osaleda phenox GmbH tootekoolitusel.

8 Viide kohaldatavatele Uhtlustatud standarditele ja Uhistele
spetsifikatsioonidele (CS)

Allpool on loetletud kdige olulisemad kohaldatavad standardid:

- ENISO 14630: Mitteaktiivsed kirurgilised implantaadid — Uldnduded (Staatus: 2009/2012)

- ENISO 25539-2 Kardiovaskulaarsed implantaadid (Staatus: 2020)

- 1SO 17327-1 Mitteaktiivsed kirurgilised implantaadid - Implantaadi kate - Osa 1: Uldnduded (Olek:
2018)
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9

Ulevaatuse ajaluguy

Tabel 8: Ulevaatuse ajalugu

SSCP ulevaatuse ot . - . Teavitatud asutus on
Valjaandmiskuupaev Ajalugu . . .
number tlevaatuse valideerinud

ClJah
Valideerimiskeel:
Versioon A puudub Dokumendi esialgne koostamine @ I, eerimiskee
Inglise keel
XIEi
XJah
Versioon B 17.03.2024 REF-i ametlik kohandamine ja e-posti VallFieerlmlskeeI:
aadress Inglise keel
CIEi
(lJah
SSCP ajakohastamine, et viia see Valiiieerimiskeel'
Versioon C puudub kooskdlla ajakohastatud kliinilise ) '
hindamisega Inglise keel
8 XEi
Jah
SSCP ajakohastamine, et viia see \%Iizeerimiskeel'
Versioon D 07.08.2026 kooskdlla  ajakohastatud  Kliinilise ) '
. . Inglise keel
hindamisega CIEi
i
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