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Guvenlik ve klinik performansa iliskin 6zet raporun amaci

Guvenlik ve Klinik Performans Ozetinin (= SSCP) amaci, “Trombektomi Sistemleri” tibbi cihaz grubunun
glvenligi ve klinik performansi hakkindaki en énemli bilgileri hem saglik uzmanlari hem de hastalar veya
meslekten olmayan kisiler olmak Uzere okuyucuya anlasilir bir sekilde agiklamaktir. Bu rapor, kamuoyunun

Trombektomi Sistemleri tibbi cihaz grubu hakkinda yeterli bilgiye erismesine yardimci olacaktir.

SSCP, iskemik inmenin tani veya tedavisi konusunda genel tavsiyelerde bulunmak amaciyla hazirlanmamistir
ve “Trombektomi Cihazlarl” tibbi cihaz grubunun glivenli kullanimini saglamak igin sunulan birincil belgeler

olan Kullanim Talimatlarinin (IFU) yerini almayi amaclamaz.

Bu SSCP, Onaylanmis Kurulus DQS (bkz. béliim 1.9) tarafindan ingilizce dilinde onaylanmistir. Bu versiyon

diger AB dillerine geviri icin temel olarak kullaniimistir. SSCP Eudamed'de dizenli olarak giincellenmektedir.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Turkge Sayfa 3/23
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Hekimler, tibbi kullanicilar ve diger saghk calisanlari igcin glivenlik ve
klinik performans 6zeti

Bu Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), Trombektomi Sistemleri tibbi cihaz grubunun giivenlik ve klinik
performansinin ana yonlerinin glincellenmis bir 6zetine kamunun erisimini saglamayi amaclamaktadir.

SSCP, cihazin givenli kullanimini saglamak i¢in ana belge olarak Kullanma Talimatlarinin yerini almayi veya

amaglanan kullanicilara veya hastalara teshis veya tedavi 6nerileri saglamayi amaglamaz.

Asagidaki bilgiler, Trombektomi Sistemleri tibbi cihaz grubunun doktoru ve tibbi kullanicisi ve diger saglk

uzmanlari igin hazirlanmistir.

1 Cihaz tanimlamasi ve genel bilgiler

| 1.1 Cihazin ticari adlari

Tibbi cihaz grubu “Trombektomi Sistemleri” , pRESET STANDARD, pRESET LUX, pRESET LITE ve elektrolitik
yolla ayrilabilen versiyonlardan (“D” son ekine sahip tasarim varyantlari) olusur (bkz. Tablo 1).

Tablo 1: Tibbi cihaz grubu “Trombektomi sistemleri”
Tibbi cihaz grubu

Trombektomi Sistemleri ‘

(genel ad)
Urdn ailesi PRESET
pRESET
Ticari ad (kisaltiimig) pRESET STANDARD pRESET LUX pRESET LUX D pRESET LITE |pRESET LITE D
STANDARD D
REF yapisi 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
Mevcut cihaz 4-20, 5-40, 4-20, 5-40,
4-20, 6-30 5-40, 6-50 4-20 3-20, 4-20
boyutlari 6-30, 6-50 6-30, 6-50

1.2 Ureticinin adi ve adresi

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum
Almanya

1.3 Ureticinin tek kayit numarasi (SRN):

phenox GmbH’nin SRN numarasi DE-MF-000006524'tir.

1.4 Temel UDI-DI (Cihaz kimlik numarasi)

“Trombektomi Sistemleri” tibbi cihaz grubu icin Temel UDI-DI kodu 426012378ThrombectomyF&’dir.

1.5 Tibbi cihaz isimlendirme aciklamasi/metni

Avrupa Tibbi Cihaz Terminolojisine (MDR 2017/745, 26. Madde) (EMDN) gore “Trombektomi Sistemleri” tibbi
cihaz grubu, C010404020402 “MEKANIK NOROVASKULER TROMBEKTOMI VE TROMBOASPIRASYON
SISTEMLERI” kategorisine aittir.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Turkece Sayfa5/23
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1.6 Cihaz sinifi

Trombektomi Sistemleri tibbi cihaz grubundaki cihazlar, 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR) Ek VIII,
Kural 6 Nokta 3'e gore Sinif Ill tibbi cihazlar olarak siniflandiriimistir.

1.7 Cihazi kapsayan ilk sertifikanin (CE) verildigi yil

TUm pRESET modelleri icin MDD ve MDR'ye gore sertifikasyon tarihleri ve CE sertifikasi numaralarinin listesi
icin bkz. Tablo 2.

Tablo 2: Sertifikasyon tarihleri ve CE sertifikasi numarasi

Uriin varyanti MDD'ye gore ilk CE sertifikasi MDD’ye gore sertifika
numarasl

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

Uriin varyanti MDR'ye gore ilk CE sertifikasi MDR’ye  gore  sertifika

numarasi
Trombektomi Sistemleri 22.03.2024 495569 MDR2017P

1.8 Varsa yetkili temsilci; adi ve SRN

Uygulanmaz

1.9 Onaylanmis Kurulusun adi ve Onaylanmis Kurulusun tek kimlik numarasi

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

Tekil kimlik numarasi: 0297

2 Cihazin kullanim amaci

2.1 Kullanim amaci

Trombektomi Sistemleri tibbi cihaz grubunun kullanim amaci; internal karotis arter, orta serebral arter veya
baziler arter gibi intrakraniyal damarlardan ya da bunlarin distalinde bulunan damarlardan, < 60 dakikalik

gecici bir temas slresiyle trombdslerin ¢ikarilmasi yoluyla akut iskemik inmenin tedavi edilmesidir.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Turkece Sayfa 6/23
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2.2 Endikasyonlar ve hedef populasyonlar

Endikasyonlar:

Trombektomi Sistemleri tibbi cihaz grubu, asagidaki durumlarda akut iskemik inme tedavisi olarak

intrakraniyal damarlardan mekanik pihti geri alimi icin tasarlanmistir:

- intravendz tromboliz icin uygun olmayan hastalar; veya
- tromboliz tedavisi basarisiz olan hastalar; ve

- baslanmis bir tromboliz tedavisinin tamamlayici tedavisi olarak.

Hedef Poptlasyon:

"Endikasyonlar" bolimiinde listelenen bir hastaligl olanlar. "Kontrendikasyonlar" boliminde listelenen
durumlardan birine sahip olan hastalar tedavi icin uygun degildir. Bu Urlin sadece 16 yas ve Uzeri eriskin kisiler

icin tasarlanmistir.

2.3 Kontrendikasyonlar ve/veya sinirlamalar

Trombektomi Sistemleri tibbi cihaz grubunun kullanimi asagidaki durumlara sahip hastalarda kontrendikedir:

- hedef damarin besledigi beyin dokusunda énceden mevcut kanama,

- hedef damarin besledigi beyin dokusunda saptanmis infarktds,

- nikel-titanyuma karsl bilinen duyarlilik,

- trombis bolgesinin proksimalinde yer alan ve cihazin glvenli bir sekilde geri alinmasini
engelleyebilecek stenoz ve/veya dnceden implante edilmis stent,

- cihazin glivenli retraksiyonunu engelleyen kivrimli intrakraniyal damarlar,

- karotis diseksiyonuna iliskin anjiyografik kanit,

- Kullanim Talimati etiketinde belirtilen alt sinirdan daha klicik captaki damarlar.

3 Cihaz aciklamasi

3.1 Cihazin tanimi

Bireysel uygulamalar, bir yerlestirme teline proksimal olarak sikica baglanmis bir stent cihazindan olusur.
Yerlestirme telinin Gzerindeki bir isaretleyici (“FLUOROSAFE MARKER”) , cihazin mikrokateterden disari
¢lkmadan mikrokateter icinde ilerletilebilecegi konumu tanimlar.

Uygulama bicimine bagl olarak stent cihazinin X-isini floroskopisi ile gorinarligd, stent cihazinin soy alasim
kaplamasi (NAC) ve/veya proksimal ve distal uglarindaki X-1sini isaretleyicileri araciligiyla saglanir.

Tasarima baglh olarak Grinler 0,027 ing, 0,021 in¢ veya 0,017 in¢ mikrokateterlerle uyumludur.

“D” son eki bulunan versiyonlar da dahil olmak Gzere pRESET STANDARD ve pRESET LITE kendiliginden
genisleyen bir nitinol yapidan olusur; proksimal ucunda bir adet ve distal ucunda iki adet rontgenle gorulebilir
isaretleyici bulunur ve bir yerlestirme teline sikica tutturulmustur.

“D” son eki taslyan versiyonu da dahil olmak tzere pRESET LUX , kendiliginden genisleyen bir radyoopak
nitinol yapidan ve proksimal ve distal uclarinda birer adet réntgende gorilebilen isaretleyiciden olusur ve bir
yerlestirme teline sikica tutturulmustur.

Sematik cizimler icin bkz. Sekil 1 - Sekil 4.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Turkece Sayfa 7/23
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Fluorosafe Nitinol Yapisi Distal isaretleyici
isaretleyici )
/ Isaretleyici
C 3T T ——————— i

’ Yerlestirme Teli | Stent Cihazi |

Sekil 1: 4-20 ve 6-30 boyutlarindaki pRESET STANDARD’In sematik gdsterimi.

Fluorosafe Nitinol Yapisi Distal isaretleyici
isaretleyici )
/ Isaretleyici
[N | 1 —

’ Yerlestirme Teli | Stent Cihazi |

Sekil 2: 5-40 ve 6-50 boyutlarindaki pRESET STANDARD D ve pRESET STANDARD’In sematik gdsterimi.

Fluorosafe Nitinol Yapisi Distal isaretleyici

isaretleyici )
/ Isaretleyici

Stent Cihazi ‘

‘ Yerlestirme Teli
Sekil 3: pRESET LUX ve pRESET STANDARD LUX D modellerinin sematik gosterimi.

Uzatma Fluorosafe Nitinol Yapisi Distal isaretleyici

Dalgasi Isaretleyici isaretleyici \

|~

=AY

’ Yerlestirme Teli ’ Stent Cihazi ‘

Sekil 4: pRESET LITE"In sematik gosterimi (D).

Hasta ile temas eden tim malzemelerin listesi icin bkz. Tablo 3.

Tablo 3: Girisim sirasinda hasta ile temas edecek malzemeler:
Girisim sirasinda hasta ile temas edecek malzemeler

Cihaz - Kisa siireli temas Yerlestirme teli - kisa siireli temas
Nikel-titanyum alasimi Nikel-Titanyum Alasimi (sadece pRESET LITE (D))
Kobalt-Krom Alasimi (STANDARD (D), LUX (D) ve

Platin-iridyum alasimi LITE D)

Paslanmaz Celik (yalnizca pRESET STANDARD (D) ve
pRESET LUX (D))
Politetrafloroetilen (PTFE)

NAC (Noble Alloy Coating, yalnizca pRESET LUX)

Uriin versiyonlari

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Turkece Sayfa 8 /23
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Tablo 4 "Trombektomi Sistemleri" tibbi cihaz grubunun farkli tasarim varyantlarinin mevcut model boyutlarini
gostermektedir. Ayrica, cihazin kullanim sirasindaki boyutlari bu tablodan 6grenilebilir.
Tablo 4: ilgili damar caplari ve stent kisminin etkin uzunluklari ile birlikte pRESET dirlin varyantlari
Oriin
varyanti/boyutu

Damar ¢api [mm] [ Etkili uzunluk [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 Onceki nesiller veya varyantlarin ve farkhliklarin bir aciklamasi

Daha 6nceki nesiller mevcut degildir.

3.3 Cihazla birlikte kullanilmasi amagclanan tim aksesuarlarin tanimi

Yok

3.4 Cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan diger cihaz ve trlinlerin tanimi

pPRESET trombektomi cihazlari, girisimsel néroradyolojide standart ekipmanla birlikte kullanilir. Buna bir
anjiyografi sisteminin yani sira minimal invaziv kullanima yonelik kiliflar, kilavuz teller, kateterler ve diger

GrUnler de dahildir.

Mikrokateter
Tibbi cihaz grubu olan Trombektomi Sistemlerine ait Grlnler, mikrokateterler araciliglyla hedef lezyona

ulastirihr. Bu cihazlar 0,027 ing¢, 0,021 in¢ veya 0,017 in¢ mikrokateterlerle uyumludur. Kullanilabilecek

mikrokateterlere iliskin genel bir bakis Kullanim Talimatlarinda (IFU) yer almaktadir.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Turkece Sayfa9/23
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(Mikro) Kilavuz Tel
(Mikro) Kilavuz teller, mikrokateteri ve dolayisiyla ilgili cihazi hedef lezyona yonlendirmek icin kullanilir.

Kilavuz kateter / Aspirasyon kateteri
Tamamen acildiktan sonra pRESET’in yavasca geri ¢ekilmesi, kilavuz kateter veya aspirasyon kateteri

araciligiyla strekli aspirasyon altinda gerceklestirilir.

4 Riskler ve uyarilar

Bolim 2.3'te aciklanan kontrendikasyonlara ek olarak rezidiel riskler, uyarilar, yan etkiler ve olasi

komplikasyonlar ve iliskili zararlar da dikkate alinmalidir.

| 4.1 RezidUel riskler ve istenmeyen etkiler

Genel risk ve zarar terimleri, rezidiel riskler ve istenmeyen etkiler asagidaki sekilde tanimlanmaktadir:

- Risk, "zararin ortaya cikma olasiligl ile bu zararin ciddiyetinin birlesimi" anlamina gelir.

- Zarar , "insanlarin saglginin yaralanmasi veya zarar gormesi ya da milke veya ¢evreye zarar

verilmesidir".

- Rezidiiel riskler "risk kontrol 6nlemleri alindiktan sonra kalan riskler" olarak tanimlanir.

- stenmeyen etkiler "cihazla ilgili olan ve hasta tarafindan deneyimlenen ve/veya hastada teshis

edilebilen ve/veya olcllebilen herhangi bir istenmeyen yan etki“ olarak anlasilabilir.

Komplikasyonlar ve oranlari (Tablo 5), yayinlanmis literatir verileri ve Trombektomi Sistemlerine iliskin PMCF

verilerinden elde edilmistir (bkz. Bolim 5).

Tablo 5: Trombektomi Cihazlari grubuna ait cihazlarin istenmeyen etkileri

istenmeyen etkiler

PRESET cihazlari icin oran
(%)

Embolizm 32/1.089 (%2,9)
Okltzyon 0/173 (%0,0)
Tromboz 1/25 (%4,0)
iskemi 4/98 (%4,1)
Perforasyon 14/914 (%1,5)
Raptar Yok
Diseksiyon 11/638 (%1,7)

Arteriyel Lezyonlar

Yok

Vazospazm

59/646 (%9,1)

Psddoanevrizma

8/271 (%3,0)

intrakraniyal Kanama

382/1.208 (%31,6)

Alerjik Reaksiyon Yok
Enfeksiyon Yok
infarktis 2/173 (%1,2)

Norolojik Defisit

10/152 (%6,6)

Kalici Bitkisel Yasam

Yok

Olam

Bkz. Mortalite (90. Giin)

Diger:

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D
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e Sl PRESET cihazlari igin oran

(%)
Erisim Bolgesi Komplikasyonu 13/444 (%2,9)
Degismis Biling Yok
Kardiyak Komplikasyon Yok
Serebral Odem Yok
Ekstravazasyon 3/176 (%1,7)
Hematom Yok
Beyin Herniasyonu Yok
Kitle Etkisi veya intrakraniyal Timér 1/173 (%0,6)
Nekroz Yok
Organ Yetmezligi Yok
Agri Yok
Ponksiyon 1/271 (%0,4)
Bobrek Komplikasyonlari Yok
Solunumla ilgili Komplikasyonlar/Pnémoni Yok
Sistemik Kanama Yok
Damar Deformitesi Yok
Onceden Mevcut Hastaligin Kétiilesmesi Yok

4.2 Uyarilar ve dnlemler

Uyarilar

PRESET Trombektomi Cihazinin iletimi sirasinda asiri direncle karsilasilirsa, iletim islemini durdurun ve
direncin nedenini belirleyin. pRESET Trombektomi Cihazinin dirence karsi ilerletiimesi, cihazin hasar
gbrmesine ve/veya hastanin yaralanmasina neden olabilir. pRESET trombektomi cihazini yerlestirirken
ciddi bir direncle karsilasilirsa, cihazi ve ardindan mikrokateteri ¢ikarin ve kateterizasyonu yeniden
gerceklestirin.

Cihazin hasar gérmesini ve/veya hastanin yaralanmasini dnlemek icin, cihazi yalnizca yeterince genis
hedef damarlara yerlestirin.

PRESET’i asla mikrokateterin distal ucunun Otesine itmeyin. Bdyle bir islem, s6z konusu arterin
yirtilmasina veya delinmesine yol acabilir.

- Bu noktada bir miktar direnc hissedilebilir; cihaz ne kadar distal bir noktaya ilerletilirse, o kadar fazla
direncle karsilasilabilir. Her zaman nazikce cekin, asla ani hareketlerle veya kademeli cekmeyin!

- Asiri geri cekme direnci olusmasi durumunda, pRESET yerlestirme telinin splintlenmesi icin
mikrokateterin yeniden ilerletiimesi énerilir. Mikrokateter cihazin UGzerinden tamamen itilemiyorsa,
hem cihazi hem de mikrokateteri bir bitln olarak ¢ikarin.

Damar ve cihaz givenligi agisindan, pRESET trombektomi cihazini tek bir midahale sirasinda ayni
hastada Uc (3) defadan fazla kullanmayin.

Cihaz sadece tek kullanimliktir. Baska bir hastada tekrar kullanmayin. Yeniden islemeyin veya yeniden
sterilize etmeyin. Yeniden isleme ve yeniden sterilizasyon, hastada enfeksiyon ve/veya 6lim ve ayrica
cihaz performansinda bozulma riskini da artirir.

PRESET trombektomi cihazini, i¢ capl 6nerilenden daha biyik olan mikrokateterlerde kullanmayin.
Daha genis i¢ capa sahip mikrokateterler veya diger kateterler, pRESET trombektomi cihazinin gecisini

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Turkece Sayfa11/23
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zorlastirabilir ve bu da cihaz baglantisinin kopmasina veya bazi parcalarinin hasar gérmesine neden
olabilir.

Cihazi yalnizca sUrekli floroskopik izleme altinda kullanin.

Acilma sirasinda veya sonrasinda, cihazin distal ucu mikrokateterden ciktiktan sonra cihazi damarin
distal kismina dogru itmeyin. Bu, hedef damarin diseksiyonuna veya delinmesine yol acabilir.

PRESET trombektomi cihazi hassas bir cihazdir ve dikkatli bir sekilde kullanilmalidir. Mikrokateteri asla
dirence karsi cihazin Gzerine itmeyin. Yerlestirme telini asla bikmeyin, tork uygulamayin, katlamayin
ve egmeyin. Gerekirse, pRESET trombektomi cihazini mikrokateter araciligiyla gikarin.

Yerlestirme teline kuvvetli bir sekilde cekme, itme veya bikme hareketi yapiimasi, cihazin s6z konusu
yerlestirme telinden ayrilmasina neden olabilir. Ayrilan parcalarin bir kement aleti kullanilarak
cikariimasi tavsiye edilir.

Acilmis pRESET trombektomi cihazi, implante edilmis vaskiler implantlarin (6rn. stentler veya akim
yonlendiriciler) icinden geri cekilmemelidir.

Nikel-titanyum malzemelerine veya “Girisim sirasinda hasta ile temas edecek malzemeler” baslig
altinda listelenen malzemelere karsi asiri duyarliligi olan kisilerde, pRESET trombektomi cihazina karsi
alerjik reaksiyon gorulebilir.

Kullanimdan hemen once, “steril” etiketli tim steril bariyer sistemlerini gdzle inceleyin. Steril bariyer
sistem bitinlUglinde agikca gorilen bozulmalar varsa cihazi kullanmayin.

Hasarli veya yanlislikla agiimis herhangi bir Griin, hasarsiz/aciimamis bir Grin ile degistirilmelidir.

Glnes isigindan uzak tutun. Kuru bir yerde saklayin. Kisa slreli (<72 saat) sicaklik sapmalariigin givenli
st sinir 60 °C, kisa siireli (<72 saat) sicaklik sapmalariicin alt sinir ise -30 °C'dir (nakliye sirasinda). Ust
ve alt sinirlarin asilmasi Grinln performansini etkileyebilir. Bu kosullarin karsilanamamasi durumunda
Uriin yukarida belirtilen kosullara maruz kalmamis baska bir Griin ile degistiriimelidir. Onerilen
saklama kosullari: serin (15-25 °C), karanhk ve kuru.

Yerlestirme teli bulunan cihaz ve gerektiginde ambalaj bilesenleri veya midahale sirasinda kullanilan
diger bilesenler, isaretli kaplarda uygun sekilde atilmalidir. Uriiniin dogru sekilde imha edilmemesi,
doktor veya hasta icin enfeksiyon riskinin artmasina neden olabilir.

Aksi durumda sterillik garanti edilmediginden yalnizca son kullanma tarihinden énce kullanimina izin
verilir.

Cihazda CMR sinifina dahil bir madde olan kobalt bulunmaktadir.
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Onlemler

- pRESET cihazini endikasyonlarda belirtilenler veya kullanim amaci disinda kullanmayin.

- Urdn kullanilmadan énce hasar acisindan kontrol edilmelidir. Aksi durumda islevsellik
garanti

edilemeyeceginden, deforme veya hasarli Grinleri kullanmayin.
- Uriini sadece uyumluluk tablosunda belirtilen mikrokateterlerle birlikte kullanin.

- Yikama icin, Grindn introduser kilifint mikrokateterin hemostatik valfinin icine yerlestirin ve
bagli irrigasyon sivisi yardimiyla yikayin. Sikismis hava kabarciklarini gidermek icin introdtser
kihfinin iyice yikanmasi sarttir.

- Cihaz introduser kilifindan mikrokateterin icine gecerken, introdiser kilifinin proksimal
yonde geri kaymamasina dikkat edin. Aksi takdirde alet ve/veya yerlestirme teli kivrilabilir,
bikulebilir ve/veya zayiflayabilir ve dolayisiyla hasar gorebilir.

- Asiri geri cekme direnci olusmasi durumunda, pRESET trombektomi cihazi yerlestirme
telinin splintlenmesi icin, mikrokateterin yeniden ilerletilmesi veya trinln ¢ikarilmasi
onerilir. Mikrokateter cihazin Gzerinden tamamen itilemiyorsa, cihazi ve mikrokateteri
birlikte bir bltln olarak ¢ikarin.

- Etkilenen damar bélgesinde vazospazm siiphesi varsa, pRESET trombektomi cihazi ile
tedaviye baslamadan once ilag tedavisi gibi gerekli tim énlemler alinmalidir.

- Kullanimlar arasinda cihazdaki kan ve pihtilar temizlenmeli ve hasar olup olmadigi kontrol
edilmelidir.

- pRESET'in posterior dolasimda kullanilmasi icin, kilavuz kateterle kateterize edilen damarin
kontralateral tarafindaki vertebral arterin durumu 6nemlidir:

o Eger bu arter baziler artere kan saglamiyorsa, baska bir islem yapilmasina gerek
yoktur.

o Buarter tamamen agik ise, kilavuz kateter tzerinden yapilan aspirasyon, baziler
arteri yalnizca kontralateral vertebral arter gecici olarak tikandiginda etkileyecektir.
Bu, tercihen sekle uyum saglayan bir balon kateter kullanilarak ya da tikayici etkisi
olan bir tanisal kateterle vertebral arterin yoklanmasiyla gerceklestirilebilir.

4.3 Herhangi bir saha glvenligi dizeltici eyleminin (FSN dahil FSCA) 6zeti dahil
olmak Uzere guvenligin diger ilgili yonleri

Su ana kadar, saha givenlik bildirimi (FSN) dahil olmak Gzere hicbir saha glvenlik dizeltici dnlemi (FSCA)

baslatilmamustir.

5 Klinik Degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip (PMCF)
Ozeti

Asagida, klinik degerlendirme sonuclari ve pazara sunulduktan sonraki klinik takip (PMCF) sonuclari
ozetlenmistir. “Trombektomi Sistemleri” tibbi cihaz grubuna ait tim cihazlarin genel glivenlik ve performans

gerekliliklerine (GSPR’ler) uygunluguna iliskin hem olumlu hem de olumsuz veriler objektif bir sekilde

degerlendirilmektedir.

Performans ve glvenlik verileri icin bkz. Tablo 6 ve Tablo 7.
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Klinik arastirmalar:

e Ulusal, tek kollu, prospektif, pazarlama sonrasi klinik takip calismasi ARTESp (NCT02437409) [1],
intrakraniyal damar tikanikliginin tedavisinde pRESET stent retriever'in (pRESET STANDARD 4-20 ve
PRESET STANDARD 6-30) etkinligini ve givenligini degerlendirmeyi amaclamistir. pRESET’in akut
intrakraniyal damar tikanikliginin tedavisinde giivenli ve etkili oldugu kanitlanmistir.

e  PROST calismasi (ClinicalTrials.gov kimlik numarasi: (NCT03994822) [2], biyik damar tikanikhgina
bagli semptomlarin baslamasindan sonraki 8 saat icinde akut iskemik inme tedavisinde pRESET'in
glvenligini ve etkinligini degerlendirmeyi ve referans cihaz olan Solitaire Revaskilarizasyon
Cihazi'nin  (Medtronic) gavenligini ve etkinligini karsilastirmayr amaclamistir. Blylk damar
tikanikhgina bagli akut iskemik inme hastalarinda, pRESET stent retriever ile trombektomi, 6nceden
belirlenmis tim birincil ve ikincil glivenlik ve etkinlik sonlanma noktalari acisindan Solitaire stent
retriever ile yapilan trombektomiye gore noninferiordu. pRESET, LVO inme hastalarinda kan akisinin
yeniden saglanmasi ve engelliligin azaltilmasi icin glivenli ve etkili bir secenek sunar.

ic PMCF verileri:

DISTAL ¢alismasi sirasinda 25 hasta pRESET Trombektomi Cihazi ile tedavi edildi. 25 hastanin 21’inde (%84)

basarili rekanalizasyon (mTICI > 2b) saglandi. Toplamda 9 advers olay meydana geldi.
Anket verileri:

e  pRESET STANDARD 4-20 ve 6-30 Griinleriicin Sinirli Piyasa Strimi (LMR) kapsaminda toplam 56 vaka
gerceklestirilmistir (20.8.2022 ve 01.06.2012). Bu cihazlarin iskemik inmenin akut tedavisinde
glvenli ve etkili oldugu gosterilmistir (oTICI 22b: %87,5).

e CE sertifikasyonunun ardindan 20 hastada elde edilen ilk klinik deneyimler (05.09.2019), pRESET
STANDARD 5-40'in akut inme tedavisinde glvenli ve etkili oldugunu gostermektedir (oTICI >2b:
%100).

e pRESET STANDARD 6-50 ile elde edilen ilk deneyimler, basarili bir reperflizyon (oTICI >2b: (%96,2) ve
disik komplikasyon oranlari ortaya koydu. pRESET STANDARD 6-50 ile %60,9'luk bir orandaoTICI>2b
sonucuna ulasmak icin yalnizca tek bir gecis yeterli olmustur.

e pRESET LUX 4-20 ile 38 vaka kaydedildi. 31 vakada iskemik inme tedavisi icin tek bir pRESET LUX 4-

20 cihazi kullanildi. pRESET kullanimindan sonra yeterli rekanalizasyon orani (oTIClI >2b) %91,66
olarak belirlendi.

o  “Trombektomi Sistemleri” adli tibbi cihaz grubuna ait cihazlarla elde edilen diger deneyimler
(n=87),%88,2’lik bir oranda basarili reperfizyon (oTICl >2b) ve disik komplikasyon oranlariortaya
koydu.

e  Oncelikle bir mikrokateter ve bir aspirasyon kateteri icin gerceklestirilen iki arastirmadan elde edilen
veriler (dolayli kanit), 12 hastanin 10'unda (%83,3) TICI >2b degerine ulasildigini ve pRESET
Trombektomi Cihazi ile gergeklestirilen vakalarda %90,1 oraninda basarili reperfizyon (eTICI >2b)

saglandigini gdstermistir. pRESET ile ilgili herhangi bir komplikasyon bildirilmemistir.

Bu SSCP’de istenmeyen etkiler (Tablo 5), performans (Tablo 6) ve glvenlik verileri (Tablo 7) sunulmaktadir.
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5.1 Esdeger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti

PRESET cihaz varyantlari birbirleriyle esdeger kabul edilir. TUm cihaz modelleriigin gecerli veriler su bélimde
gosterilmektedir: 5.

5.2 CEisaretlemesinden dnce cihaz Uzerinde yapilan arastirmalardan elde
edilen klinik verilerin 6zeti

ilgili ilk MDD uygunluk degerlendirmesi kapsaminda, klinik veriler toplanmis ve onaylanmis kurulus tarafindan
dogrulanmis, boylece her bir cihaz varyanti icin MDD-CE sertifikasi verilmistir.

MDD-CE sertifikasyonundan onceki klinik veriler, tim pRESET varyantlarinin etkili ve glvenli oldugunu ve
Kullanim Talimatinda (IFU) agiklanan amag i¢in uygun oldugunu gostermektedir.

5.3 Diger kaynaklardan elde edilen klinik verilerin 6zeti

Klinik arastirmalarin yani sira [1, 2] (6zet icin bkz. Bolim 5), pRESET trombektomi cihazlari hakkinda cesitli
makaleler yayinlanmis [3-9] ve veriler meta-analizlerde degerlendirilmistir [10, 11].

e Serna Candel ve ark., 2021 [7] 170 hastada, pRESET 5-40 ile pRESET 4-20 arasinda karsilastirma
yaparak, orta serebral arterin M1 segmentinde gorilen akut izole oklizyonun aspirasyon destekli
mekanik trombektomi sonuclarini bildirdi.

e pRESET STANDARD ve pRESET LITE ile ilgili diger calismalar, drnegin Schwaiger ve ark., 2016 [6],
Kraehling ve ark., 2023 [3], Wang ve ark.,, 2024 [9] ve Sporns ve ark. 2024 [8] tarafindan
yayinlanmistir.

Kurre ve ark. pRESET [5] ve pRESET LITE [4] ile tedavi hakkinda rapor yayinladi.

Performans ve glvenlik verileri ile klinik komplikasyonlar icin bkz. Tablo 5, Tablo 6 ve Tablo 7.

5.4 Klinik performans ve glvenlige iliskin genel bir 6zet

PMCEF klinik veri toplama calismasindan ve literatilr verilerinden elde edilen performans ve givenlik verileri
icin bkz. Tablo 6 ve Tablo 7.

PRESET Trombektomi Cihazlarinin performans ve glvenlik 6zellikleri, benzer cihazlarla karsilastirilabilir

duzeydedir.
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Tablo 6: pRESET cihazlarinin performans verileri (Literattr ve PMCF verileri)

Kiinik Sonug- Yazar ve Ref. Model ve Varyant Oran Hesaplanan Oran
Parametresi
. PRE-6-50 mTICI>2c: 82/98 (%83)
Kraehling ve ark. (2023) mTICI>2b: 95/98 (%97) [<3 gecis] STANDARD
PRE-LT mTICI3: 44/90 (%48,9) TICI3: 183/271 (%67,5)
Kurre ve ark. (2017 ’
(2017) mTICI>2b: 63/90 (%70,0) TICI22¢: 293/441 (%66,4)
PRE-6-30 mTICI3: 183/271 (%67,5) [<3 gegis] TICI>2b67: 92/109 (%84,4)
PRE-4-20 mTICI>2b: 207/271 (%76,4) [<3 gegis] TICI>2b50: 654/760 (%86,1)
Kurre ve ark. (2014) mTICI3: 216/271 (%79,7)
mTICI>2b: 257/271 (%94,8) LITE
PRE-6-30 eTICI>2c: 94/173 (%54,60) [<3 gecis] TICI3: 58/114 (%50,9)
Nogueira ve ark. (2024) PRE-5-40 eTICI>2b50: 146/173 (%84,39) [<3 gegis] TICI>2c: 165/251 (%65,7)
PRE-4-20 TICI=2b50: 258/317 (%81,4)
PRE-6-30 oTICl = 2b: 92/109 (%84,4) [<5 gecis]
Prothmann ve ark. (2017) PRE-4-20 %
.. Yo
TICI Olgedi Skoru Schwaiger ve ark. (2016) | PRE-4-20 mTICI22b: 39/48 (%81,3)
Serna Candel ve ark. PRE-5-40 mTICI>2c: 117/170 (%68,8) URUN AILESI
(2021) PRE-4-20 mTICI>2b: 167/170 (%98,2) TICI3: 241/385 (%62,6)
S k (2024) 8] | PRELT-3-20 mTICI3: 14/24 (%58,3) TICI>2c: 458/692 (%65,3)
porns ve ark mTICI22c: 22/24 (%92) TICI22b67: 92/109 (%84,4)
PRE-LT eTICI>2c: 143/227 (%65) TICI22b50: 912/1077 (%84,7)
Wang ve ark. (2024) eTICI>2b: 195/227 (%89)
PRE-6-50
PRE-6-30
PRE-5-40 N
‘ URUN AILESI
ic PMCF Verileri PRE-4-20 Yok T
> . 0,
PRELT 420 TICI22b: 243/271 (%89,7)
PRE-LT-3-20
PRE-LUX-4-20
STANDARD
ilk Gegis Etkisi Kraehling ve ark. (2023) PRE-6-50 mTICI>2b: 61/98 (%62) TICI3: 37/166 (%22,3)

TICI22c: 157/343 (%45,8)
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Klinik Sonug- Yazar ve Ref. Model ve Varyant Oran Hesaplanan Oran
Parametresi
Ciooe. 781195 o0k 8 HCioob0. 250/454 (4500
. e 22C: 043, > : 059,
Nogueira ve ark. (2024) Egg‘i‘gg eTICI>2b67: 90/166 (%54,22)
o eTICI22b50: 102/166 (%61,45) LITE
TICI22c: 68/227 (%31)
Serna Candel ve ark. PRE-5-40 mTICI>2c: 81/170 (%47,6)
(2021) PRE-4-20 mTICI=2b: 94/170 (%55,3) LUX
Yok
URUN AILESI
Wang ve ark. (2024) PRE-LT mTICI>2c: 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
ic PMCF verileri (anket PRE-4-20 Yok URUN AILESI
verileri) PRE-6-50 TICI>2b67: 45/69 (%65,2)
PRE-LT-4-20
PRE-LUX-4-20
PRE-6-30 . _ . STANDARD
Nogueira ve ark. (2024) | PRE-5-40 38: 232 222223 3312 E;’jg:iéi 90. Glin (mRS<2): 323/710 (%45,5)
PRE-4-20 90. Gin (MRS<1): 122/269 (%45,4)
90. Gln (MRS<2): ~%34,0 90. Gin (MRS 0): 23/96 (%24,0)
Kurre ve ark. (2017) PRE-LT 90. Gun (MmRS<1): ~%26,0
90. Gin (MRS 0): ~%17,0 LITE
-b- N . )
i Kurre ve ark. (2014) EEE_E;S 90. Giin (MRS<2): 107/271 (%39,5) 28: 23: 22222; igﬁﬁ E ;’)Sgi;
PRE6.30 90. GUn (MRS<2): 60/96 (%62,5) 90. GUn (MRS 0): 24/6 (%25,0)
Prothmann ve ark. (2017) PRE-4-20 90. GUn (MmRS<1): 52/96 (%54,2)
90. Gin (MRS 0): 23/96 (%24,0) LUX
<2): 9 Yok
Schwaiger ve ark. (2016) | PRE-4-20 EE;T:J::g(;?ié/ziél(z/c{jiéﬁwp)
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Klinik Sonug- Yazar ve Ref. Model ve Varyant Oran Hesaplanan Oran
Parametresi
Serna Candel ve ark. PRE-5-40 URUN AILESI
. - .
(2021) PRE-4-20 90.Glin (mRS<2): 61/170 (%35,9) 90. Guin (MRS<2): 444/921
90. Gin (MRS<2): 18/24 (%75,0) (%48,2)
Sporns ve ark. (2024) PRE-LT-3-20 90. Gun (MmRS<1): 13/24 (%54,2) 90. GUn (mRS<1): 178/437 (%40,7)
90. Gin (MRS 0): 24/6 (%25,0) 90. Gin (MRS 0): 33/145 (%22,8)
90. Gin (MRS<2): 69/119 (%58)
Wang ve ark. (2024) PRE-LT 90. Guin (MRS<1): 33/119 (%28)
PRE-6-50 90. Giin (MRS<2): 16/25 (%64,0)
‘ . PRE-4-20 90. Giin (mRS<1): 25/10 (%40,0)
¢ PMCF verileri (DISTAL) | poe 11420 90. Guin (MRS 0): 25/4 (%16,0)
PRE-LT-3-20

2 Oranlar, dahil edilen verilerdeki toplam hasta/damar sayisina gore, ilgili sonucu elde eden toplam hasta/damar sayisina dayali olarak manuel hesaplanmistir. pRESET Trombektomi Cihazi,
klinik sonucun elde edilmesi amaciyla tek basina ya da aspirasyon kateterleri de dahil olmak Uzere diger endovaskiler tedavilerle birlikte kullaniimis olabilir. pPRESET Trombektomi Cihazi,
klinik sonucun elde edilmesi icin 3 gecisten fazla kullaniimis olabilir ya da klinik sonug, baska cihazlarla yapilan kurtarma midahalesinin ardindan elde edilmis olabilir. pRESET Trombektomi

Cihazinin ilk tercih edilen tedavi degil, kurtarma tedavisi olarak kullanildigi vakalara ait veriler hari¢ tutulmustur.

Tablo 7: pRESET Trombektomi Cihazinin Givenligi (Literatir ve PMCF verileri)

Klinik Sonug- Ref Model ve Varyant Oran Hesaplanan Oran?®
Parametresi
Kurre ve ark. (2017) PRE-LT 90. Gin (tim nedenlere bagh): ~%26° STANDARD
PRE-6-30 90. GUn (tim nedenlere bagl):
Kurre ve ark. (2014) PRE-4-20 90. Gln (tim nedenlere bagl): ~%24¢ 88/482 (%18,3)
PRE-6-30 24 saat (SADE): 0/173 (%0,0) LITE
Nogueira ve ark. (2024) PRE-5-40 90. Gun (tum nedenlere bagl): 25/173 (%14,5) ann (tiim nedenlere bagl):
i PRE-4-20 90. Giin (inmeyle ilgili): 7/173 (%4,1 - aun Aty '
Mortalite N n (inmeyle ilgili): 7/173 (%4,1) 15/143 (%10,5)
Prothmann ve ark. (2017) 90. GUn (tum nedenlere bagli): 7/96 (%7,3)
PRE-4-20 LUX
Schwaiger ve ark. (2016) PRE-4-20 90. GUn (tim nedenlere bagl): 8/43 (%18,6) Yok
Serna Candel k. (2021) | PRES40 90. Guin (tim nedenlere bagl): 48/170 (%28,2 IREIN ATLESI
erna Candel ve ark. (2021) PRE-4-20 . GUn (tim nedenlere bagh): 48/170 (%28,2) ORUN AILESI
SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Tlrkce Sayfa 19/ 23
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Klinik Sonug- Ref Model ve Varyant Oran Hesaplanan Oran®
Parametresi
Sporns ve ark. (2024) PRE-LT-3-20 90. Gin: 1/24 (%4,0) 90. Gln (tum nedenlere bagl):
102/601 (%17,0)
Wang ve ark. (2024) PRE-LT 90. Gun (tum nedenlere baglh): 14/119 (%12)
PRE-6-50 URUN AILESI
Ic PMCF verileri PRE-4-20 - 0
(DISTAL) PRE-LT-4-20 90. Gn: 25/3 (%12,0) 90. Guin: 25/3 (%12,0)
e PRE-LT-3-20
Kraehling ve ark. (2023) PRE-6-50 Tedavi sonrasi (ECASS 111): 5/98 (%5)
STANDARD
Kurre ve ark. (2017) PRE-LT 48 saat (ECASS): 0/74 (%0) 7/589 (%1,2)
PRE-6-30
Nogueira ve ark. (2024) PRE-5-40 36 saat (SITS-MOST): 0/173 (%0,0) LITE
PRE-4-20 2/98 (%2,0)
sICH PRE-6-30
. > . 0,
Prothmann ve ark. (2017) PRE-4-20 24 saat (ECASS: T"NIHSS > 3 puan): 2/100 (%2) LUX
Schwaiger ve ark. (2016) PRE-4-20 24 saat (ECASS): 0/48 (%0) Yok
PRE-5-40 - L
Serna Candel ve ark. (2021) PRE-4-20 36 saat (ECASS I1): 0/168 (%0) URUN AILESI
9/687 (%1,3)
Sporns ve ark. (2024) PRE-LT-3-20 2/24 (%8,0)

2 Oranlar, s6z konusu sonucu elde eden hasta/damar sayisinin toplam hasta/damar sayisina bolinmesiyle manuel olarak hesaplanmistir. pRESET Trombektomi Cihazi, klinik sonucun elde
edilmesi amaciyla tek basina ya da aspirasyon kateterleri de dahil olmak Gzere diger endovaskuler tedavilerle birlikte kullaniimis olabilir. pRESET Trombektomi Cihazi, klinik sonucun elde
edilmesiicin 3 gecisten fazla kullaniimis olabilir ya da klinik sonuc, baska cihazlarla yapilan kurtarma midahalesinin ardindan elde edilmis olabilir. pRESET Trombektomi Cihazinin ilk tercih

edilen tedavi degil, kurtarma tedavisi olarak kullanildigi yayinlar kapsam disi tutulmustur. Vaka Raporlari hari¢ tutulmustur. Verilerin n/N bigiminde sunulmadigi yayinlar harig

tutulmustur.

bYayindaki Sekil 1’den cikarilmistir

¢Yayindaki Sekil 2’den ¢ikariimistir
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5.5 Devam eden veya planlanan pazarlama sonrasi klinik takip (PMCF)

Pazarlama sonrasi klinik takip (PMCF) kapsaminda, Trombektomi Sistemleri tibbi cihaz grubuna ait Grinlerin
endikasyonlari, kontrendikasyonlari ve kullanim amaclari dogrultusunda klinik veriler proaktif ve sistematik
bir sekilde toplanmakta ve analiz edilmektedir. Bu, 6rnegin piyasa geribildirimlerini (6rn. misteri talepleri),
phenox'un kendi Urlnlerinin literatlr analizini, esdegerde veya benzer cihazlarla ilgili literatir ve klinik
verilerin analizini ve giivenlik veritabanlarinin analizini (6rn. BfArM, FDA-MAUDE) icerir. Ayrica anket verileri

toplanacaktir.

ETIS kayit sistemi (ClinicalTrials.gov kimlik numarasi: (NCT03776877), DISCOUNT calismasi (ClinicalTrials.gov
kimlik numarasi: (NCT05030142) kapsaminda pRESET Trombektomi Cihazlarinin arastirilmasi yer almaktadir.
ETIS kayit sisteminin amaci, basaril bir reperflizyon elde etmede pRESET birinci basamak trombektominin,
standart birinci basamak trombektomiye (onayl cihazlarla yapilan) kiyasla noninferioritesini belirlemektir.
DISCOUNT calismasi, distal oklizyonda BMT’ye ek olarak uygulanan MT'nin, tek basina BMT’ye kiyasla 3. ayda

ivi klinik sonuclar acisindan etkinligini degerlendirmektedir.

6 Olasi tani veya tedavi alternatifleri

PRESET gibi stent retriever’larla yapilan mekanik trombektomiye ek olarak, akut iskemik inme tedavisi igin

asagidaki alternatif tedavi yontemleri mevcuttur:

- Tromboliz (IV & IA)
Belirli dahil etme ve hari¢ tutma kriterleri nedeniyle, r-tPA ile uygulanan intraventz veya
intraarteriyel lizis tedavisinin cok sayida hastada kullanimi sinirlidir. Bu tedavinin bir diger sinirlamasi,
inme baslangicindan sonraki 4,5 saatlik zaman araligidir.

- Aspirasyon trombektomisi
Aspirasyon trombektomisi, genis ¢apli bir kateteri trombusin proksimal ucuna kadar ilerletmekten
ibarettir. Yerine yerlestirildikten sonra, aspirasyon kateteri bir pompa veya negatif basingli siringa
gibi bir aspirasyon sistemine baglanir. Birkac¢ dakika bekledikten sonra aspirasyon kateteri yavasca

cekilir.

7 Kullanicilar icin onerilen profil ve egitim

Trombektomi Sistemleri tibbi cihaz grubu sadece bir (néro-)radyoloji kliniginde, trombektomi cihazlarinin
kullanimi konusunda deneyimli, uzman ve gerekli egitimi almis hekimler tarafindan kullanilabilir. Uriiniin

kullanimiigcin phenox GmbH'nin bir Grin egitim kursuna katihm tavsiye edilir.

8 Uygulanan tim harmonize standartlara ve ortak
spesifikasyonlara (CS) referans

En 6nemli uygulanabilir standartlar asagida listelenmistir:

- EN SO 14630: Aktif olmayan cerrahi implantlar — Genel gereklilikler (Durum: 2009/2012)

- ENISO 25539-2 Kardiyovaskuler implantlar (Durum: 2020)

- ISO 17327-1 Aktif olmayan cerrahi implantlar - implant kaplamasi - Bélim 1 (Durum: Genel
gereklilikler (Durum: 2018)
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