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Svrha sazetog izvjesca o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti

Svrha SazZetka o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (= SSCP) je na razumljiv nacin objasniti Citatelju, kako
zdravstvenim radnicima, tako i pacijentima ili laicima, najvaznije informacije o sigurnosnoj i klinickoj
ucinkovitosti skupine medicinskih proizvoda pod nazivom ,sustavi za trombektomiju”. Ovo ce izvjesée
pomodi osigurati da javnost ima odgovarajudi pristup informacijama o skupini medicinskih proizvoda , sustavi

za trombektomiju”.

SSCP nije namijenjen davanju op¢ih savjeta o dijagnozi ili lijeCenju ishemijskog moZdanog udara niti zamjeni
uputa za uporabu kao primarnih dokumenata koji se dostavljaju radi osiguranja sigurne uporabe skupine

medicinskih proizvoda ,sustavi za trombektomiju®.

Ovaj SSCP na engleskom jeziku je potvrdilo prijavljeno tijelo DQS (vidi poglavlje 1.9). Ta je verzija
upotrijebljena kao osnova za prijevod na druge jezike EU-a. SSCP se redovito aZurira u bazi podataka

Eudamed.
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Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti za lijeCnike i medicinske
korisnike te druge zdravstvene radnike

Ovaj SaZzetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) namijenjen je pruzanju javnog pristupa azuriranom
sazetku glavnih aspekata sigurnosti i klinicke ucinkovitosti skupine medicinskih proizvoda ,sustavi za
trombektomiju”.

SSCP nije namijenjen zamjeni uputa za uporabu kao glavnog dokumenta za osiguravanje sigurne uporabe
proizvoda niti je namijenjen pruzanju dijagnostickih ili terapijskih prijedloga predvidenim korisnicima ili
pacijentima.

Sljedeée informacije namijenjene su lijeéniku i medicinskom korisniku skupine medicinskih proizvoda ,sustavi

za trombektomiju” i drugim zdravstvenim radnicima.
| 1 |dentifikacija proizvoda i opce informacije

| 1.1 Trgovacki naziv(i) proizvoda

Skupina medicinskih proizvoda "sustavi za trombektomiju" sastoji se od varijanti pRESET STANDARD, pRESET
LUX, pRESET LITE i elektroliti¢ki odvojivih verzija (varijante dizajna sa sufiksom "D") (pogledajte Tablica 1).

Tablica 1: Skupina medicinskih proizvoda "sustavi za trombektomiju"
Skupina medicinskih

proizvoda (genericki Sustavi za trombektomiju
naziv)
Obitelj proizvoda pRESET
Trgovacki naziv pRESET

A pRESET STANDARD pRESET LUX pRESET LUX D pRESET LITE |pRESET LITE D
(skraceno) STANDARD D

PRED-LT-X-XX-
Struktura REF-a PRE-X-XX PRES-X-XX PRE-X-XX-D PRE-LUX-X-XX | PRE-LUX-X-XX-D | PRED-LT-X-XX o
Dostupne veli¢ine 4-20, 5-40, 4-20, 5-40,
4-20, 6-30 5-40, 6-50 4-20 3-20, 4-20

proizvoda 6-30, 6-50 6-30, 6-50

| 1.2 Naziviadresa proizvodaca

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum
Njemacka

| 1.3 Jedinstveni registracijski broj proizvodaca (SRN):

SRN tvrtke phenox GmbH je DE-MF-000006524.

| 1.4 Osnovni UDI-DI (identifikacijski broj proizvoda)

Osnovni UDI-DI za skupinu medicinskih uredaja ,,sustavi za trombektomiju” je 426012378 ThrombectomyF6.
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1.5 Opis/tekst nomenklature medicinskih proizvoda

Prema Europskoj nomenklaturi medicinskih proizvoda (MDR 2017/745, ¢lanak 26) (EMDN), skupina
medicinskih proizvoda "sustavi za trombektomiju" pripada kodu C010404020402 "SUSTAVI ZA MEHANICKU
NEUROVASKULARNU TROMBEKTOMIJU | TROMBOASPIRACIIU".

1.6 Klasa proizvoda

Proizvodi iz skupine medicinskih proizvoda ,sustavi za trombektomiju® klasificirani su kao medicinski
proizvodi klase Ill prema Prilogu VIII., pravilu 6., tocki 3. Uredbe o medicinskim proizvodima (MDR) 2017/745.
1.7 Godina izdavanja prve potvrde (CE) za proizvod

Datum certificiranja i broj CE certifikata prema Direktivi o medicinskim proizvodima (MDD) i Uredbi o

medicinskim proizvodima (MDR) za sve varijante uredaja pRESET navedeni su uTablica 2.

Tablica 2: Datumi certificiranja i broj CE certifikata

Varijanta proizvoda Prva CE certifikacija prema Broj certifikata prema

Direktivi o medicinskim Direktivi o medicinskim
proizvodima (MDD) proizvodima (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.

Varijanta proizvoda Prva CE certifikacija prema Broj certifikata prema

Direktivi o} medicinskim Direktivi o  medicinskim
proizvodima (MDR) proizvodima (MDR)
Sustavi za trombektomiju 22.03.2024. 495569 MDR2017P

1.8 Ovlasteni zastupnik ako je primjenjivo; ime i SRN
Nije primjenjivo
1.9 Naziv prijavljenog tijela i jedinstveni identifikacijski broj prijavljenog tijela

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralle 21

60433 Frankfurt am Main

Njemacka

Jedinstveni identifikacijski broj: 0297

2 Namjena proizvoda

2.1 Namjenska uporaba

Namjena skupine medicinskih proizvoda ,sustavi za trombektomiju” jest lijeCenje akutnog ishemijskog
mozdanog udara uklanjanjem tromba iz intrakranijskih krvnih Zila, npr. unutarnje karotidne arterije, srednje
cerebralne arterije ili bazilarne arterije ili iz krvnih Zila smjestenih distalno od njih, s privremenim trajanjem

kontakta <60 minuta.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D hrvatski stranica 6 od 22
VL-074B



V\/OLLQb
oheNno

2.2 Indikacije i ciljna populacija
Indikacije:

Skupina medicinskih proizvoda ,sustavi za trombektomiju” dizajnirana je za mehanicko uklanjanje ugrusaka

iz intrakranijskih krvnih Zila u svrhu lijecenja akutnog ishemijskog mozdanog udara.

- za pacijente koji nisu kandidati za intravensku trombolizu ili
- zapacijente kojima je tromboliticka terapija bila neuspjesna i

- kao dodatna terapija zapocete tromboliticke terapije.

Ciljana populacija:

Pacijenti koji imaju bolest navedenu u odjeljku ,Indikacija”. Pacijenti ne ispunjavaju uvjete za lijecenje ako
imaju jedan od aspekata navedenih u odjeljku ,Kontraindikacije”. Ovaj proizvod je namijenjen samo za

odrasle osobe starije od 16 godina.

2.3 Kontraindikacije i/ili ogranicenja
Primjena skupine medicinskih proizvoda ,sustavi za trombektomiju” kontraindicirana je kod pacijenata s

- prethodno postojeéim krvarenjem u mozdanom tkivu koje opskrbljuje ciljna krvna Zila,

- razvijenim infarktom u mozdanom tkivu koje opskrbljuje ciljna krvna Zila,

- poznatom osjetljivosti na nikal-titanij,

- stenozomi/ili prethodno ugradenim stentom proksimalno od mjesta tromba, $to moZze onemoguditi
sigurno izvlaenje uredaja,

- vijugavim intrakranijskim krvnim Zilama koje onemogucuju sigurno povlacenje uredaja,

- angiografski dokazanom disekcijom karotidne arterije,

- krvnim Zilama promjera manjeg od donje granice navedene na oznacavanju u uputama za uporabu.

3 Opis proizvoda
3.1 Opis proizvoda

Pojedinacne izvedbe sastoje se od stenta koji je na proksimalnom kraju ¢vrsto spojen s uvodnom Zicom.
Marker (,FLUOROSAFE MARKER”) na uvodnoj Zici oznacava polozZaj do kojeg se uredaj moze potiskivati
unutar mikrokatetera, a da pritom ne izade iz njega.

Ovisno o izvedbi, vidljivost pri rendgenskoj fluoroskopiji postize se oblogom od plemenite legure (NAC) stenta
i/ili rendgenskim markerima na proksimalnom i distalnom kraju stenta.

Ovisno o dizajnu, proizvodi su kompatibilni s mikrokateterima od 0,027", 0,021" ili 0,017".

Proizvodi pRESET STANDARD i pRESET LITE, ukljucujudéi verzije sa sufiksom ,D”, sastoje se od samoprosirive
strukture od nitinola, imaju jedan rendgenski vidljiv marker na proksimalnom kraju i dva na distalnom kraju
te su ¢vrsto spojeni s uvodnom Zicom.

Proizvod pRESET LUX, ukljucujuéi verziju sa sufiksom ,D”, sastoji se od samoprosirive radiopakne strukture
od nitinola, ima po jedan rendgenski vidljiv marker na proksimalnom i distalnom kraju te je ¢vrsto spojen s
uvodnom Zicom.

Za shematske prikaze pogledajte Slika 1 - Slika 4.
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Fluorosafe Struktura od Distalni marker
marker nitinola
/ Marker
O

’ Uvodna Zica | Stent |

Slika 1: Shematski prikaz za pRESET STANDARD u veli¢inama 4-20 i 6-30.

Fluorosafe Struktura od Distalni marker
marker nitinola
/ Marker

[N | 1 o—|

’ Uvodna Zica | Stent |

Slika 2: Shematski prikaz za pRESET STANDARD D i pRESET STANDARD u veli¢inama 5-40 i 6-50.

Fluorosafe Struktura od Distalni marker
marker nitinola = ,,,.,r—f"”
Marker 5.
\ _:4‘5.
[
‘ Uvodna Zica Stent ‘
Slika 3: Shematski prikaz za pRESET LUX i pRESET STANDARD LUX D.
Val Fluorosafe Struktura od Distalni marker
t ; nitinola
ras ?zanja ‘;rker Marker \ 7

=AY

’ Uvodna Zica Stent ‘

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

Svi materijali koji dolaze u dodir s pacijentom navedeni su u Tablica 3.

Tablica 3: Materijali koji dolaze u kontakt s pacijentom tijekom intervencije.
Materijali koji dolaze u kontakt s pacijentom tijekom intervencije

Uredaj - kratkorocni kontakt Uvodna Zica - kratkorocni kontakt
Legura nikla i titanija Legura nikla i titana (samo pRESET LITE (D))
S Legura kobalta i kroma (STANDARD (D), LUX (D) i
Legura platine i iridija
LITE D)
NAC (skr. Noble Alloy Coating, obloga od Nehrdajudi elik (samo pRESET STANDARD (D) i
plemenite legure, samo pRESET LUX) PRESET LUX (D))

Politetrafluoroetilen (PTFE)

Inadice proizvoda
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Tablica 4 prikazuje trenutacne veli¢ine modela razli¢itih izvedbi dizajna unutar skupine medicinskih proizvoda

,sustavi za trombektomiju”. Takoder, iz ove se tablice mogu preuzeti dimenzije proizvoda tijekom uporabe.

Tablica 4: Varijante proizvoda pRESET s odgovaraju¢im promjerima krvnih Zila i efektivnom duljinom stenta
Varijanta/veli¢ina Promjer krvne Ucinkovita duljina
proizvoda Zile [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

4 25

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

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

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

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

ET LITE (D)

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

3.2 Upucivanje na prethodne generacije ili varijante, ako postoje, i opis razlika

Nema dostupnih prethodnih generacija.

3.3 Opis svih dodataka koji su namijenjeni za uporabu u kombinaciji s
proizvodom

Nije primjenjivo

3.4 Opis svih drugih proizvoda koji su namijenjeni za uporabu u kombinaciji s
ovim proizvodom

Uredaji za trombektomiju pRESET koriste se u intervencijskoj neuroradiologiji zajedno s uobi¢ajenom
opremom. To ukljuCuje sustav za angiografiju, kao i uvodnice, Zice vodilice, katetere i druge proizvode za

minimalno invazivnu uporabu.

Mikrokateter
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Medicinski proizvodi iz skupine ,sustavi za trombektomiju” uvode se do ciljne lezije s pomocu mikrokatetera.
Proizvodi su kompatibilni s mikrokateterima promjera 0,027", 0,021"ili 0,017". Pregled mikrokatetera koji se

mogu koristiti naveden je u uputama za uporabu.

(Mikro) Zica vodilica
(Mikro) Zice vodilice koriste se za navigaciju mikrokatetera, a time i odgovarajuéeg proizvoda, do ciljne lezije.

Uvodni kateter / aspiracijski kateter
Nakon potpunog postavljanja, proizvod pRESET se polako izvlaci uz kontinuiranu aspiraciju putem uvodnog

katetera ili aspiracijskog katetera.

4 Rizici i upozorenja

Uz kontraindikacije opisane u poglavlju 2.3, u obzir treba uzeti preostale rizike, upozorenja, nepozeljne ucinke

te mogucée komplikacije i povezanu stetu.

4.1 Preostalirizici i nepozeljni ucinci

Op¢i pojmovi rizik i Steta, preostali rizici i nepoZeljni ucinci definirani su kako slijedi:
- Rizik znaci ,kombinaciju vjerojatnosti nastanka stete i teZine te Stete”.
- Steta je ,ozljeda ili $teta po zdravlje ljudi ili $teta na imovini ili okoligu“.
- Preostali rizici definirani su kao ,rizik koji ostaje nakon poduzimanja mjera kontrole rizika“.

- Nepoz"eljni ucinci ,,mogu se shvatiti kao bilo koja neieljena nuspojava povezana s proizvodom, koju

Komplikacije i njihove stope (Tablica 5) utvrdene su na temelju objavljenih podataka iz literature i PMCF

podataka o sustavima za trombektomiju (vidi poglavlje 5).

Tablica 5: NeZeljeni ucinci medicinskih proizvoda iz skupine ,sustavi za trombektomiju”

o 5
Nertelbert o Stopa (%) za proizvode

pRESET
Embolija 32/1.089 (2,9 %)
Okluzija 0/173 (0,0 %)
Tromboza 1/25 (4,0 %)
Ishemija 4/98 (4,1 %)
Perforacija 14/914 (1,5 %)
Ruptura Nije primjenjivo
Disekcija 11/638 (1,7 %)
Arterijske lezije Nije primjenjivo
Vazospazam 59/646 (9,1 %)
Pseudoaneurizma 8/271 (3,0 %)
Intrakranijsko krvarenje 382/1.208 (31,6 %)
Alergijske reakcije Nije primjenjivo
Infekcija Nije primjenjivo
Infarkt 2/173 (1,2 %)
Neuroloski deficit 10/152 (6,6 %)
Perzistentno vegetativno stanje Nije primjenjivo
SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D hrvatski stranica 10 od 22
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o 5
NeZeljeni uginc] Stopa (%) za proizvode

pRESET
Smrt Pogledajte smrtnost (90. dan)
Ostalo:
Pristup mjestu komplikacije 13/444 (2,9 %)
Promijenjena svijest Nije primjenjivo
Sr¢ana komplikacija Nije primjenjivo
Cerebralni edem Nije primjenjivo
Ekstravazacija 3/176 (1,7 %)
Hematom Nije primjenjivo
Hernijacija mozga Nije primjenjivo
Ucinak mase ili intrakranijski tumor 1/173 (0,6 %)
Nekroza Nije primjenjivo
Otkazivanje organa Nije primjenjivo
Bol Nije primjenjivo
Punkcija 1/271 (0,4 %)
Bubrezne komplikacije Nije primjenjivo
Respiratorne komplikacije/upala pluéa Nije primjenjivo
Sistemsko krvarenje Nije primjenjivo
Vaskularni deformitet Nije primjenjivo
Pogorsanje ve¢ postojeceg stanja Nije primjenjivo

4.2 Upozorenja i mjere opreza

Upozorenja

Ako tijekom uvodenja uredaja za trombektomiju pRESET naidete na prekomjeran otpor, prekinite
uvodenje i utvrdite uzrok otpora. Potiskivanje uredaja za trombektomiju pRESET unatoc otporu moze
uzrokovati osteéenje uredaja i/ili ozljedu pacijenta. U sluc¢aju snaznog otpora tijekom uvodenja
uredaja za trombektomiju pRESET, uklonite uredaj i, ako je potrebno, mikrokateter te ponovite
kateterizaciju.

Uredaj uvodite samo u dovoljno velike ciljne krvne Zile kako biste izbjegli ostecenje uredaja i/ili ozljedu
pacijenta.

Nikada ne pomicite uredaj pRESET dalje od distalnog vrska mikrokatetera. U protivhom moZe dodi do
disekcije ili perforacije predmetne arterije.

- U ovoj se tocki moZe primijetiti odredeni otpor; Sto je uredaj dublje uveden, to se moze javiti veci
otpor. Uvijek povlacite lagano, nikada naglo ili u koracimal

- U slucaju prekomjernog otpora pri povlaenju, preporucuje se ponovno uvodenje mikrokatetera
radi stabilizacije uvodne Zice uredaja pRESET. Ako se mikrokateter ne moZze u potpunosti potisnuti
preko uredaja, uklonite i uredaj i mikrokateter zajedno kao sklop.

Radi sigurnosti krvne Zile i uredaja, uredaj za trombektomiju pRESET nemojte primijeniti vise od tri
(3) puta na istom pacijentu tijekom jedne intervencije.

Ovaj proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ga ponovno koristiti kod drugog
pacijenta. Nemojte ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna obrada i ponovna sterilizacija
povecavaju rizik od infekcije i/ili smrti pacijenta i ugroZavaju ucinkovitosti proizvoda.
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Uredaj za trombektomiju pRESET nemojte primjenjivati u mikrokateterima s unutarnjim promjerom
ve¢im od preporucenog. Mikrokateteri ili drugi kateteri s vedim unutarnjim promjerima mogu
uzrokovati oteZan prolaz uredaja za trombektomiju pRESET, sto moZe dovesti do odvajanja uredaja ili
oStecenja njegovih dijelova.

Uredaj primjenjujte samo uz kontinuirano fluoroskopsko pracenje.

Ne potiskujte uredaj distalno u krvnu Zilu nakon $to je distalni vrh izasao iz mikrokatetera, bez obzira
je li to tijekom ili nakon postupka otpustanja. To moZe dovesti do disekcije ili perforacije ciljne krvne
Zile.

Uredaj za trombektomiju pRESET osjetljiv je i zahtijeva pazljivo rukovanje. Nikada nemojte gurati

mikrokateter na uredaj ako osjetite otpor. Nikada nemojte uvrtati, zakretati, presavijati ili savijati
uvodnu Zicu. Ako je potrebno, uklonite uredaj za trombektomiju pRESET kroz mikrokateter.

Nasilno povlacenje, guranje ili uvrtanje uvodne Zice moze dovesti do odvajanja uredaja od navedene
uvodne Zice. Preporucuje se da se odvojeni dijelovi izvuku s pomocu zamke.

Postavljeni uredaj za trombektomiju pRESET ne smije se povlaciti kroz prethodno implantirane
vaskularne implantate (npr. stentove ili preusmjerivace protoka).

Osobe s preosjetljivos¢u na materijale od nikla i titanija ili na ostale materijale navedene u poglavlju
»Materijali koji dolaze u dodir s pacijentom tijekom zahvata” mogu razviti alergijsku reakciju na uredaj
za trombektomiju pRESET.

Neposredno prije uporabe vizualno pregledajte sve sustave sterilne barijere koji su oznaceni kao
sterilni. Uredaj nemojte primjenjivati ako su vidljiva oSteéenja cjelovitosti sustava sterilne barijere.

Osteceni ili nehoti¢no otvoreni proizvod mora se zbrinuti i zamijeniti neoStecenim i neotvorenim
proizvodom.

Driati zasti¢eno od sunceve svjetlosti. Cuvati na suhom mjestu. Sigurna gornja temperaturna granica
za kratkotrajna odstupanja (<72 h) iznosi 60 °C, dok je donja granica za kratkotrajna odstupanja (<72
h) -30 °C (tijekom transporta). Prekoracenje gornje i donje granice moze izravno narusiti performanse
i sigurnost proizvoda. U slu¢aju da se ovi uvjeti ne mogu ispuniti, proizvod se mora zbrinuti i zamijeniti
proizvodom koji nije bio izloZen navedenim uvjetima. Preporuceni uvjeti za skladistenje: hladno (od
15-25 °C), tamno i suho.

Uredaj s uvodnom Zicom i, prema potrebi, dijelovima ambalaZze ili drugim dijelovima koji su koristeni
tijekom intervencije mora se zbrinuti na odgovarajuéi nac¢in u oznacenim spremnicima. Nepravilno
odlaganje proizvoda moze dovesti do poveéanog rizika od infekcije za lije¢nika ili pacijenta.

Koristenje je dopusteno samo prije datuma isteka valjanosti jer sterilnost nakon tog datuma nije
zajamcena.

Uredaj sadrzZi kobalt, tvar koja je klasificirana kao CMR.
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Mijere opreza

Uredaj pRESET nemojte primjenjivati izvan okvira definiranih indikacijama ili namjenom.

Prije uporabe neophodno je provijeriti je li proizvod oSte¢en. Nemojte upotrebljavati
izobli¢ene ili oSteéene proizvode jer se u suprotnom ne moze zajamditi njihovo
funkcioniranje.

- Koristite proizvod samo u mikrokateterima koji su navedeni u tablici kompatibilnosti.

- Zaispiranje postavite uvodnu ovojnicu proizvoda unutar hemostatskog ventila
mikrokatetera i isperite pomodu tekucine za ispiranje. Temeljito je ispiranje uvodne
ovojnice vrlo vazno kako bi se uklonili zadrZani zracni mjehuriéi.

- Tijekom prolaza uredaja iz uvodne ovojnice u mikrokateter pazite da se uvodna ovojnica ne
pomakne unatrag proksimalno. Ako se to dogodi, instrument i/ili uvodna Zica mogu se
presavinuti, saviti i/ili oslabiti te se stoga mogu ostetiti.

- U slucaju prekomjernog otpora pri povlacenju, preporucuje se ponovno uvodenje
mikrokatetera radi stabilizacije uvodne Zice uredaja za trombektomiju pRESET ili uklanjanje
proizvoda. Ako se mikrokateter ne moze u potpunosti potisnuti preko uredaja, uklonite i
uredaj i mikrokateter zajedno kao sklop.

- Ako se sumnja na vazospazam u zahvac¢enom podrucju krvne Zile, prije primjene uredaja za
trombektomiju pRESET moraju se poduzeti sve potrebne mjere, npr. primjena lijekova.

- lzmedu upotreba uredaj se mora odistiti od krvi i tromba te pregledati na ostecenja.
- Zaprimjenu uredaja pRESET u straZznjoj cirkulaciji vazna je procjena stanja kraljezni¢ne
arterije kontralateralno od krvne Zile u koju je uveden uvodni kateter:

o Ako ta arterija ne opskrbljuje bazilarnu arteriju, nije potrebno poduzimati nikakve
daljnje mjere.

o Ako je ta arterija potpuno prohodna, aspiracija na uvodnom kateteru utjecat ée na
bazilarnu arteriju samo ako je kontralateralna kraljezni¢na arterija priviemeno
blokirana. To se po mogucnosti moZe postiéi balonskim kateterom s prilagodljivim
oblikom ili sondiranjem kraljezni¢ne arterije dijagnosti¢kim kateterom s ucinkom
okluzije.

4.3 Ostali relevantni aspekti sigurnosti, ukljucujuci sazetak svih sigurnosnih
korektivnih radnji (FSCA, ukljucujuci FSN)

Do sada nisu pokrenute nikakve sigurnosne korektivne radnje na terenu (FSCA), ukljuCujuéi sigurnosne

obavijesti za korisnike (FSN).

5 Sazetak klinicke procjene i posttrzisSnog klinickog pracenja
(PMCF)

U nastavku je prikazan saZetak rezultata klini¢ke procjene i rezultata posttrzisnog klini¢kog pracenja (PMCF).
Objektivno se razmatraju i povoljni i nepovoljni podaci o sukladnosti s opéim zahtjevima sigurnosti i

ucinkovitosti (GSPRs) svih medicinskih proizvoda iz skupine ,,sustavi za trombektomiju”.

Podaci o ucinkovitosti i sigurnosti prikazani su u Tablica 6 i Tablica 7.
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Klinicka ispitivanja:

e Nacionalno prospektivno posttrzisSno klinicko praéenje (PMCF) u obliku ispitivanja s jednom
skupinom pod nazivom ARTESp (NCT02437409) [1] imalo je za cilj procijeniti djelotvornost i sigurnost
PRESET stent retrievera (pRESET STANDARD 4-20 i pRESET STANDARD 6-30) za lijeCenje okluzije
intrakranijskih krvnih Zila. Proizvod pRESET pokazao se sigurnim i djelotvornim za lijeCenje akutne
okluzije intrakranijskih krvnih Zila.

e Ispitivanje PROST (identifikator na ClinicalTrials.gov: NCT03994822) [2] imalo je za cilj procijeniti
sigurnost i djelotvornost proizvoda pRESET za lijeCenje akutnog ishemijskog mozdanog udara unutar
8 sati od pojave simptoma uzrokovanog okluzijom velikih krvnih Zila te usporediti sigurnost i
djelotvornost prethodnog proizvoda, Solitaire Revascularization Device (Medtronic). Medu
pacijentima s akutnim ishemijskim mozdanim udarom uzrokovanim okluzijom velikih krvnih Zila,
trombektomija s pomodéu pRESET stent retrievera bila je neinferiorna u odnosu na trombektomiju s
pomocu Solitaire stent retrievera u pogledu svih unaprijed definiranih primarnih i sekundarnih
krajnjih tocaka sigurnosti i ucinkovitosti. Proizvod pRESET pruza sigurnu i ucinkovitu opciju za
ponovnu uspostavu protoka krvi i smanjenje invaliditeta kod pacijenata s moZdanim udarom
uzrokovanim okluzijom velikih krvnih Zila.

Interni PMCF podaci:

Tijekom DISTAL ispitivanja 25 pacijenata lijeCeno je uredajem za trombektomiju pRESET. Uspjesna

rekanalizacija (mTICI>2b) postignuta je kod 21/25 pacijenata (84 %). Ukupno se dogodilo 9 stetnih dogadaja.
Podaci iz ankete:

e Tijekom ograni¢enog stavljanja proizvoda na trziste (LMR) za proizvode pRESET STANDARD 4-20 i 6-
30 (20. 8.2022.i 1. 6.2012.) ukupno je izvedeno 56 zahvata. Pokazalo se da su proizvodi sigurni i
ucinkoviti (oTICI >2b: 87,5% za akutno lijeCenje ishemijskog mozdanog udara uz niske stope
komplikacija.

e  Prva klini¢ka iskustva kod 20 pacijenata nakon CE certifikacije (5. 9. 2019.) pokazuju da je proizvod
PRESET STANDARD 5-40 siguran i u¢inkovit za lije¢enje akutnog moZdanog udara (oTICl >2b: 100 %).

e Prva iskustva s proizvodom pRESET STANDARD 6-50 pokazala su uspjesnu reperfuziju (oTICI >2b:
96,2 % uz niske stope komplikacija. Za postizanje oTICI=2b s proizvodom pRESET STANDARD 6-50
bio je potreban samo jedan prolaz u 60,9 %.

e S proizvodom pRESET LUX 4-20 dokumentirano je 38 slucajeva. U 31 slucaju za lijecenje ishemijskog
mozZdanog udara koristen je samo jedan proizvod pRESET LUX 4-20. Stopa dovoljne rekanalizacije
(oTICI 22b) nakon primjene uredaja pRESET iznosila je 91,66 %.

e Daljnje iskustvo (n=87) s uredajima iz skupine medicinski proizvoda ,sustavi za trombektomiju”
pokazalo je uspjesnu reperfuziju (oTICl >2b) u 88,2 % slucajeva uz niske stope komplikacija.

e Podaci (neizravni dokazi) iz dviju anketa prvenstveno provedenih za mikrokateter i aspiracijski
kateter pokazali su da jeTICI 22b postignut kod 10/12 pacijenata (83,3 %) te su pokazali uspjesnu
reperfuziju (eTICl >2b) u 90,1 % slucajeva izvedenih s pomocu uredaja za trombektomiju pRESET.

Komplikacije povezane s uredajem pRESET nisu prijavljene.
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NezZeljeni ucinci (Tablica 5), ucinkovitost (Tablica 6) i sigurnosni podaci (Tablica 7) predstavljeni su u ovom

SSCP-u.

5.1 Sazetak klinickih podataka koji se odnose na jednakovrijedni proizvod

Varijante uredaja pRESET smatraju se medusobno jednakovrijednima. Podaci primjenjivi na sve varijante
proizvoda prikazani su u poglavlju 5.

5.2 Sazetak klinickih podataka iz ispitivanja proizvoda provedenih prije
dobijanja oznake CE

U okviru odgovarajuce prve ocjene sukladnosti prema Direktivi o medicinskim proizvodima (MDD), prijavljeno
tijelo prikupilo je i verificiralo klinicke podatke c¢ime je odobren MDD-CE certifikat za svaku od varijanti
proizvoda.

Klinicki podaci prije dodjele MDD-CE certifikata dokazuju da su sve varijante proizvoda pRESET ucinkovite i
sigurne te prikladne za namjenu opisanu u uputama za uporabu.

5.3 Sazetak klinickih podataka iz drugih izvora

Uz klinicka ispitivanja [1, 2] sazeta u poglavlju 5, objavljeni su razliCiti ¢lanci o uredajima za trombektomiju
PRESET [3-9] i podaci su procijenjeni u meta-analizama [10, 11].

e Serna Candel et al., 2021. [7] izvijestili su o rezultatima mehanicke trombektomije potpomognute
aspiracijom kod akutne izolirane okluzije srednje moZdane arterije u segmentu M1 s uredajem
PRESET 5-40 u usporedbi s uredajem pRESET 4-20 kod 170 pacijenata.

e Daljnjaiskustva s uredajima pRESET STANDARD i pRESET LITE objavili su, medu ostalima, Schwaiger
et al,, 2016. [6], Kraehling et al., 2023 [3], Wang et al., 2024 [9] i Sporns et al. 2024 [8].

Kurre et al. izvijestili su o lije¢enju s uredajem pRESET [5] i pRESET LITE [4].

Podaci o ucinkovitosti i sigurnosti te klinicke komplikacije prikazani su u Tablica 5, Tablica 6 i Tablica 7.

5.4 Opdcisazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti

Podaci o ucinkovitosti i sigurnosti dobiveni prikupljanjem PMCF klinickih podataka i podataka iz literature

prikazani su u Tablica 6 i Tablica 7.

Ucinkovitost i sigurnost uredaja za trombektomiju pRESET usporedive su sa sliénim proizvodima.
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Tablica 6: Podaci o ucinkovitosti proizvoda pRESET (podaci iz literature i PMCF podaci)

Param('etar klinickog Autor i ref Model i varijanta Stopa Izracunata stopa
ishoda
. PRE-6-50 mTICI>2c: 82/98 (83 %)
Kraehling et al. (2023.) mTICI>2b: 95/98 (97 %) [<3 prolaza] STANDARD
PRE-LT mTICI3: 44/90 (48,9 %) TICI3: 183/271 (67,5 %)
Kurre et al. (2017. ’
( ! mTICI1>2b: 63/90 (70,0 %) TICI22c: 293/441 (66,4 %)
PRE-6-30 mTICI3: 183/271 (67,5 %) [<3 prolaza] TICI>2b67: 92/109 (84,4 %)
PRE-4-20 mTICI>2b: 207/271 (76,4 %) [<3 prolaza] TICI>2b50: 654/760 (86,1 %)
Kurre et al. (2014.) mTICI3: 216/271 (79,7 %)
mTICI>2b: 257/271 (94,8 %) LITE
PRE-6-30 eTICIz2c: 94/173 (54,60 %) [<3 prolazal TICI3: 58/114 (50,9 %)
Nogueira et al. (2024.) PRE-5-40 eTICI22b50: 146/173 (84,39 %) [<3 prolaza) TICI>2¢: 165/251 (65,7 %)
PRE-4-20 TICI=2b50: 258/317 (81,4 %)
PRE-6-30 oTICI=2b: 92/109 (84,4 %) [<5 prolaza]
Prothmann et al. (2017.) PRE-4-20 LUX
Nije primjenjivo
TICI ljestvica Schwaiger et al. (2016.) PRE-4-20 mTICI22b: 39/48 (81,3 %) Je primien
PRE-5-40 mTICI>2¢: 117/170 (68,8 %) OBITELJ PROIZVODA
serna Candel et al. (2021.) | oo 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 al. (2024.)(8]. mTICI22c: 22/24 (92 %) TICI22b67: 92/109 (84,4 %)
PRE-LT eTICI>2c: 143/227 (65 %) TICI22b50: 912/1077 (84,7 %)
Wang et al. (2024.) eTICI>2b: 195/227 (89 %)
PRE-6-50
PRE-6-30
PRE-5-40
OBITELJ PROIZVODA
Interni PMCF podaci PRE-4-20 Nije primjenjivo
> . 0,
PRELT 420 TICI22b: 243/271 (89,7 %)
PRE-LT-3-20
PRE-LUX-4-20
Ucinak prvo STANDARD
rolazap g Kraehling et al. (2023.) PRE-6-50 mTICI>2b: 61/98 (62 %) TICI3: 37/166 (22,3 %)
P TICI>2¢: 157/343 (45,8 %)
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Parametar klinickog
ishoda

Autor i ref

Model i varijanta

Stopa

Izracunata stopa

eTICI3: 37/166 (22,29 %)

TICI22b67: 90/166 (54,2 %)

Pracenje (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 eTICI22b50: 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
Nije primjenjivo
OBITELJ PROIZVODA
Wang et al. (2024.) PRE-LT mTICI>2c: 68/227 (31 %) TICI3: 37/166 (22,3 %)
TICI>2c: 225/570 (39,5 %)
TICI>2b67: 90/166 (54,2 %)
TICI>2b50: 257/434 (59,2 %)
PRE-6-30
PRE-5-40
Interni PMCF podaci PRE-4-20 Nije primjenjivo OBITELJ PROIZVODA
(podaci iz ankete) 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 B:g 38 22222; 33?12 Eig:ié ;3 Dan 90 (mRS<2): 323/710 (45,5 %)
PRE-4-20 Dan 90 (mRS<1): 122/269 (45,4 %)
Dan 90 (mRS<2): 34,0 % Dan 90 (MRS 0): 23/96 (24,0 %)
Kurre et al. (2017.) PRE-LT Dan 90 (mRS<1): 26,0 %
Dan 90 (MRS 0): 17,0 % LITE
-A- . [0
Sl Kurre et al. (2014.) EEE_E;S Dan 90 (MRS<2): 107/271 (39,5 %) g:g 38 22222; igﬁii gg:i ;‘3
PRE6.30 Dan 90 (mRS<2): 60/96 (62,5 %) Dan 90 (MRS 0): 6/24 (25,0 %)
Prothmann et al. (2017.) PRE-4-20 Dan 90 (mRS<1): 52/96 (54,2 %)
Dan 90 (MRS 0): 23/96 (24,0 %) LUX
Schwaiger et al. (2016.) PRE4-20 Iscjedak (mRS<2): 17/46 (37,0 %) Nije primjenjivo
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Param(ies’c;;ggnlckog Autor i ref Model i varijanta Stopa Izracunata stopa
PRE-5-40 OBITELJ PROIZVODA
< . 0,
Serna Candel et al. (2021.) PRE-4-20 Dan 90 (mRS<2): 61/170 (35,9 %) Dan 90 (MRS<2): 444/921 (48,2 %)
Dan 90 (mRS<2): 18/24 (75,0 %) Dan 90 (mRS<1): 178/437 (40,7 %)
Sporns et al. (2024.) PRE-LT-3-20 Dan 90 (mRS<1): 13/24 (54,2 %) Dan 90 (mRS 0): 33/145 (22,8 %)
Dan 90 (MRS 0): 6/24 (25,0 %)
Dan 90 (MRS<2): 69/119 (58 %)
Wang et al. (2024.) PRE-LT Dan 90 (MRS<1): 33/119 (28 %)
PRE-6-50 Dan 90 (mRS<2): 16/25 (64,0 %)
Interni PMCF podaci PRE-4-20 Dan 90 (mRS<1): 10/25 (40,0 %)
(DISTAL) PRE-LT-4-20 Dan 90 (mRS 0): 4/25 (16,0 %)
PRE-LT-3-20

2 Stope se izraunavaju ru¢no na temelju omjera ukupnog broja pacijenata/krvnih Zila koji su postigli ishod i ukupnog broja pacijenata/krvnih Zila iz ukljuéenih podataka. Uredaj za
trombektomiju pRESET mozda je koriSten samostalno ili u kombinaciji s drugom endovaskularnom terapijom, ukljucujuci aspiracijske katetere, kako bi se postigao klini¢ki ishod. Uredaj za
trombektomiju pRESET mozda je koriSten u viSe od 3 prolaza kako bi se postigao klini¢ki ishod, ili je klinicki ishod mozda postignut nakon dodatne terapije drugim uredajima. Podaci u

kojima je uredaj za trombektomiju pRESET koristen kao dodatna terapija, odnosno kada nije bio prviizbor lijecenja, iskljuceni su.

Tablica 7: Sigurnost uredaja za trombektomiju pRESET (podaci iz literature i PMCF podataka)

Param('etar klinickog Referenca Model i varijanta Stopa Izracunata stopa
ishoda
Kurre et al. (2017.) PRE-LT Dan 90 (svi uzroci): ~26 % STANDARD
PRE-6-30 Dan 90 (svi uzroci): 88/482 (18,3 %)
H 1) ~ 0/C
Kurre et al. (2014.) PRE-4-20 Dan 90 (svi uzroci): ~24 %
PRE-6-30 24 h (SADE): 0/173 (0,0 %) %90 . i): 15/143 (10,5 %
Nogueira et al. (2024.) PRE-5-40 Dan 90 (svi uzroci): 25/173 (14,5 %) an 90 svi uzroci): (10,5 %)
Smrtnost PRE-4-20 Dan 90 (vezano uz mozdani udar): 7/173 (4,1 %) LUX
Prothmann et al. (2017.) EEE:?ES Dan 90 (svi uzroci): 7/96 (7,3 %) Nije primjenjivo
Schwaiger et al. (2016.) PRE-4-20 Dan 90 (svi uzroci): 8/43 (18,6 %) OBITEL PROIZVODA
PRE-5-40 Dan 90 (svi uzroci): 102/601
i Y 0,
Serna Candel et al. (2021.) PRE-4-20 Dan 90 (svi uzroci): 48/170 (28,2 %) (17,0 %)
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Paramfetar klinickog Referenca Model i varijanta Stopa Izracunata stopa
ishoda
Sporns et al. (2024.) PRE-LT-3-20 Dan 90: 1/24 (4,0 %)
Wang et al. (2024.) PRE-LT Dan 90 (svi uzroci): 14/119 (12 %)
PRE-6-50 OBITELJ PROIZVODA
Interni PMCF podaci PRE-4-20 ) o
(DISTAL) PRE-LT-4-20 90 dana: 3/25 (12,0 %) 90 dana: 3/25 (12,0 %)
e PRE-LT-3-20
Kraehling et al. (2023.) PRE-6-50 Nakon lije¢enja (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 boda): 2/100 (2 %) LUX
Schwaiger et al. (2016.) PRE-4-20 24 h (ECASS): 0/48 (0 %) Nije primjenjivo
Serna Candel et al. (2021.) EEE:;:;‘S 36 h (ECASS I11): 0/168 (0 %) OBITELJ PROIZVODA
9/687 (1,3 %)
Sporns et al. (2024.) PRE-LT-3-20 2/24 (8,0 %)

2 Stope se ruc¢no izracunavaju na temelju ukupnog broja pacijenata/krvnih Zila koji su postigli ishod u odnosu na ukupni broj pacijenata/krvnih Zila. Uredaj za trombektomiju pRESET
mozda je koristen samostalno ili u kombinaciji s drugom endovaskularnom terapijom, ukljucujuci aspiracijske katetere, kako bi se postigao klini¢ki ishod. Uredaj za trombektomiju pRESET
mozda je koristen u viSe od 3 prolaza kako bi se postigao klinicki ishod, ili je klinicki ishod moZda postignut nakon dodatne terapije drugim uredajima. Publikacije u kojima je uredaj za
trombektomiju pRESET koriSten kao dodatna terapija, odnosno kada nije bio prviizbor lijecenja, isklju¢ene su. Prikazi slucajeva su iskljuceni. Publikacije s podacima koji nisu prikazani u
formatu n/N su iskljucene.

bEkstrapolirano iz slike 1 u publikaciji

¢Ekstrapolirano iz slike 2 u publikaciji
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5.5 Tekuce ili planirano posttrzisno klinicko pracenje (PMCF)

U sklopu posttrzisnog klinickog praéenja (PMCF), klini¢ki podaci se proaktivno i sustavno prikupljaju i
analiziraju na temelju indikacija, kontraindikacija i namjene proizvoda iz skupine medicinskih proizvoda
»Sustavi za trombektomiju”. To ukljucuje npr. povratne informacije s trzista (npr. reklamacije kupaca), analizu
literature o vlastitim proizvodima tvrtke phenox te analizu literature i klinickih podataka o ekvivalentnim ili
sliénim proizvodima i analizu sigurnosnih baza podataka (npr. BfArM, FDA-MAUDE). Nadalje, prikupljat ¢e se

i podaci iz anketa.

ETIS registar (identifikator na ClinicalTrials.gov: NCT03776877) i ispitivanje DISCOUNT (identifikator na
ClinicalTrials.gov: NCT05030142) ukljucuju ispitivanje uredaja za trombektomiju pRESET. Cilj je ETIS registra
utvrditi neinferiornost primjene uredaja pRESET kao prve linije izbora kod trombektomije u usporedbi sa
standardnom trombektomijom prve linije (s odobrenim uredajima) u postizanju uspjesne reperfuzije.
Istrazivanje DISCOUNT procjenjuje ucinkovitost u smislu dobrog klinickog ishoda nakon tri mjeseca od
mehanicke trombektomije (MT) u kombinaciji s najboljom medicinskom terapijom (BMT) u odnosu na samu

najbolju medicinsku terapiju (BMT) kod distalne okluzije.
6 Moguce dijagnosticke ili terapijske alternative

Uz mehanicku trombektomiju pomodu stent retrievera, kao $to je pRESET, za lijecenje akutnog ishemijskog

mozdanog udara dostupni su sljededi alternativni tretmani:

- Tromboliza (IVilA)
Zbog specifi¢nih kriterija ukljuenja i iskljucenja, intravenska ili intraarterijska lizna terapija s r-tPA
ima ograni¢enu primjenu kod velikog broja pacijenata. Dodatno ograni¢enje za ovo lijeCenje je
vremenski prozor od 4,5 sata od pocetka mozdanog udara.

- Aspiracijska trombektomija
Aspiracijska trombektomija sastoji se od uvodenja katetera velikog promjera do proksimalnog kraja
tromba. Nakon $to se postavi na mjesto, aspiracijski kateteter se spaja na aspiracijski sustav kao sto
je pumpa ili strcaljka s negativnim tlakom. Nakon nekoliko minuta ¢ekanja aspiracijski kateter se

polako izvlaci.

7 Predlozeni profil i obuka za korisnike

Proizvode iz skupine medicinskih proizvoda ,sustavi za trombektomiju” smiju koristiti samo u
(neuro)radioloskim klinikama specijalizirani, odgovaraju¢e osposobljeni lijecnici s iskustvom u primjeni
uredaja za trombektomiju. Za uporabu proizvoda preporucuje se sudjelovanje na obuci za rad s proizvodima

tvrtke phenox GmbH.

8 Upucivanje na sve uskladene norme i zajednicke specifikacije
koje se primjenjuju
Najvaznije primjenjive norme su:

- EN SO 14630: Neaktivni kirurski implantati — Opdéi zahtjevi (status: 2009./2012.)
- ENISO 25539-2 Kardiovaskularni implantati (status: 2020.)
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ISO 17327-1 Neaktivni kirurski implantati - Premaz implantata - 1. dio: Op¢i zahtjevi (status: 2018.)

Povijest revizije

Tablica 8: Povijest revizije

Broj revizije SSCP- BE e Povijest Rewzuﬁ kO.JUJe pgtvrdllo
a prijavljeno tijelo

Rev. A

[IDa

Jezik potvrdivanja:
Engleski

XNe

nije primjenjivo Pocetna postavka dokumenta

Rev. B

X Da

Formalna prilagodba kataloskog broja Jezik potvrdivanja:
(REF) i adrese e-poste Engleski

CINe

17.03.2024.

Rev. C

[IDa

AZuriranje SSCP-a radi uskladivanja s Jezik potvrdivanja:
azuriranom klini¢kom procjenom Engleski

XINe

nije primjenjivo

Rev. D

XDa
AZuriranje SSCP-a radi uskladivanja s Jezik potvrdivanja:

azuriranom klini¢kom procjenom Engleski
CINe

07.08.2026.
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