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U&el sthrnnej spravy o bezpeénosti a klinickom vykone

Uc¢elom Suhrnu bezpeénosti a klinického vykonu (= SSCP) je zrozumitelnym spdsobom vysvetlit &itatelom,
zdravotnickym pracovnikom aj pacientom alebo laikom najdoleZitejSie informdacie o bezpecnosti a klinickom
vykone skupiny zdravotnickych pomdcok ,Systémy na trombektdmiu®”. Tato sprava pomodze zabezpedit, aby
verejnost mala primerany pristup k informacidm o skupine zdravotnickych pomoécok ,Systémy na

trombektdmiu”.

Ucelom SSCP nie je poskytovat vieobecné odpordéania tykajlce sa diagnostiky alebo lie¢by ischemickej
cievnej mozgovej prihody, ani nahradit ndvod na pouzitie (IFU) ako primarne dokumenty poskytované na

zabezpeclenie bezpecného pouzivania skupiny zdravotnickych pomocok ,,Systémy na trombektdmiu”.

Tento SSCP bol validovany notifikovanym orgdnom DQS (pozri kapitolu 1.9) v anglickom jazyku. Tato verzia
sa pouZila ako zaklad pre preklad do ostatnych jazykov EU. SSCP sa pravidelne aktualizuje v systéme

Eudamed.
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Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu pre lekarov, pouzivatelov
zdravotnickych pomdbcok a dalsich zdravotnickych pracovnikov

Cielom tohto suhrnu bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut verejnosti pristup k
aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického vykonu skupiny zdravotnickych
pomdcok ,,Systémy na trombektémiu”.

SSCP nenahradza navod na pouZitie, ktory je hlavnhym dokumentom na zaistenie bezpe¢ného pouzivania
pomocok, ani nie je uréeny na poskytovanie diagnostickych alebo terapeutickych odporiéani pre uréenych
pouzivatefov alebo pacientov.

Nasledujice informdacie su uréené lekdrom, pouzivatefom zdravotnickych pomécok zo skupiny , Systémy na

trombektomiu“ a dalSim zdravotnickym pracovnikom.

| 1 Identifikacia pomocky a vseobecné informacie

| 1.1 Obchodny(é) nazov(y) pomodcky

Skupinu zdravotnickych pomocok ,Systémy na trombektémiu” tvoria varianty pRESET STANDARD, pRESET
LUX, pRESET LITE a elektrolyticky oddelitelné verzie (konstrukéné varianty s priponou ,,D“) (pozri Tabulka 1).

Tabulka 1: Skupina zdravotnickych pomocok ,,Systémy na trombektdmiu”
Skupina

zdravotnickych ’ L,
Systémy na trombektémiu

pomdcok
(v3eobecny nazov)
Produktova rada pRESET
Obchodny nazov pRESET

i B pRESET STANDARD pRESET LUX pRESET LUX D pRESET LITE |pRESET LITE D
(skrateny) STANDARD D
Struktura REF 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
Dostupné velkosti 4-20, 5-40, 4-20, 5-40,

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

pomdcok 6-30, 6-50 6-30, 6-50

| 1.2 Nazov a adresa vyrobcu

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum
Nemecko

| 1.3 Jednotné registracné Cislo vyrobcu (SRN):

Registracné Cislo spolo¢nosti phenox GmbH je DE-MF-000006524.

| 1.4 Zakladny UDI-DI (identifikacné ¢islo pomdcky)

Zakladny UDI-DI  pre skupinu zdravotnickych pomocok ,Systémy na trombektomiu” je
426012378 ThrombectomyF6.
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1.5 Popis/text nomenklatury zdravotnickych pomocok

Podla Eurdpskej nomenklatury zdravotnickych pomocok (MDR 2017/745, ¢lanok 26) (EMDN) patri skupina
zdravotnickych pomécok ,Systémy na trombektdmiu“ do kategdrie C010404020402 ,SYSTEMY NA
MECHANICKU NEUROVASKULARNU TROMBEKTOMIU A TROMBOASPIRACIU”.

1.6 Trieda pomdcky

Pomacky zo skupiny zdravotnickych pomécok ,Systémy na trombektémiu® su klasifikované ako zdravotnicke
pomocky triedy Il podla prilohy VIII, pravidla 6 bodu 3 nariadenia o zdravotnickych pomdckach (MDR)
2017/745.

1.7 Rok vydania prvého certifikatu (CE) vztahujuceho sa na pomocku

Terminy certifikacie a Cisla certifikdtov CE podla smernic MDD a MDR pre vSetky varianty pRESET uvadza
Tabulka 2.

Tabulka 2: Terminy certifikacie a Cislo certifikdtu CE

Variant vyrobku Prva certifikacia CE podla Cislo certifikatu podla
smernice o zdravotnickych smernice o zdravotnickych
pomockach (MDD) pomockach (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

Variant vyrobku Prvd certifikdcia CE podfa Cislo certifikatu podla

nariadenia o zdravotnickych nariadenia o zdravotnickych
pomockach (MDR) pomockach (MDR)
Systémy na trombektémiu 22.03.2024 495569 MDR2017P

1.8 Pripadny opravneny zastupca; meno a SRN

Neplati

1.9 Nazov notifikovaného organu a jednotné identifikacné Cislo notifikovaného
organu

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralle 21
60433 Frankfurt nad Mohanom
Nemecko

Jednotné identifikacné Cislo: 0297
2 Ucel pouzitia pomocky

2.1 Ucel uréenia

Ucelom ur&enia skupiny zdravotnickych pomécok ,Systémy na trombektémiu je lie¢ba akutnej ischemickej

cievnej mozgovej prihody odstranenim trombov z intrakranidlnych ciev, napriklad z vnutornej karotickej
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artérie, strednej mozgovej artérie alebo bazildrnej artérie, alebo z ciev nachddzajucich sa distdlne od nich,

pricom trvanie docasného kontaktu jes 60 minut.
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| 2.2 Indikacia(-e) a cielova populacia(-e)

Indikacie:

Skupina zdravotnickych pomdcok , Systémy na trombektdmiu“ je uréena na mechanické odstranenie trombu

z intrakranialnych ciev pri lieCbe akutnej ischemickej cievnej mozgovej prihody

- U pacientov, ktori nie st vhodnymi kandiddtmi na intravendznu trombolyzu, alebo
- U pacientov, u ktorych zlyhala trombolyticka liecba, a

- ako doplnkova lie¢ba k uz zacatej trombolytickej liecbe.
Cielova skupina:

Pacienti, ktori maju ochorenie uvedené v Casti ,,Indikadcie”. Pacienti nie st vhodni na tuto liecbu, ak sa u nich
vyskytuje niektora z okolnosti uvedenych v ¢asti ,, Kontraindikacie”. Tento vyrobok je uréeny len pre osoby vo

veku 16 rokov a viac.

2.3 Kontraindikacia(-e) a/alebo obmedzenia

Pouzitie pomdcok zo skupiny ,Systémy na trombektdmiu“ je kontraindikované u pacientov

- sexistujucim krvacanim v mozgovom tkanive zasobovanom cielovou cievou,

- s potvrdenym infarktom v mozgovom tkanive zdsobovanom cielovou cievou,

- soznamou precitlivenostou na zliatinu niklu a titanu,

- so stendzou a/alebo predtym implantovanym stentom proximalne k miestu trombu, ¢o moéze
zabranit bezpeénému vytiahnutiu pomdcky,

- stortuozitou intrakranialnych ciev, ktora zabranuje bezpecnému vytiahnutiu pomaécky,

- sangiografickym dokazom disekcie karotickej artérie,

- scievami s priemerom mensim, ako je dolna hranica uvedena v navode na pouZitie.
| 3 Opis pomocky

| 3.1 Opis pomocky

Jednotlivé vyhotovenia pozostdvaju zo stentovej pomocky, ktora je na proximalnom konci pevne spojena so
zavadzacim drétom.

Znacka (,,FLUOROSAFE MARKER”) na zavddzacom drdte oznacuje polohu, do ktorej mozno pomdcku posunut
vnutri mikrokatétra bez toho, aby z neho vysla.

V zdvislosti od vyhotovenia je viditelnost pri rontgenovej skiaskopii zabezpelend povlakom zo zliatiny
uslachtilych kovov (NAC) na stentovej pomdcke a/alebo rontgenkontrastnymi znackami na proximalnom a
distdlnom konci stentovej pomaocky.

V zdavislosti od konstrukcie su tieto vyrobky kompatibilné s mikrokatétramis priemerom 0,027", 0,021" alebo
0,017".

Pomo&cky pRESET STANDARD a pRESET LITE vratane verzii s priponou ,,D“ pozostdvaju zo samoroztahovacej
nitinolovej konstrukcie, maju jednu réntgenkontrastnu znacku na proximalnom konci a dve na distdlnom

konci a sU pevne pripojené k zavadzaciemu drotu.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Slovencina Strana 8 z 23
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Pomo&cka pRESET LUX vratane verzie s priponou ,,D“ pozostdva zo samoroztahovacej rontgenkontrastne;
nitinolovej konstrukcie, ma jednu rontgenkontrastnu znacku na proximalnom a jednu na distalnom konci a
je pevne pripojena k zavadzaciemu drétu.

Schematické zndzornenia najdete v Obrazok 1 - Obrazok 4.

Znacka Nitinolova Distalna znacka
Fluorosafe konstrukcia _ )
/ Znacka g 7
S U e — ; ?

| Zavéadzaci drét | Stentova pomocka |

Obrazok 1: Schematické zndzornenie pomdcky pRESET STANDARD vo velkostiach 4-20 a 6-30.

Znacka Nitinolova Distdlna znacka
Fluorosafe konstrukcia

’ Zavadzaci drot | Stentova pomdcka

Obrazok 2: Schematické znazornenie pomoécok pRESET STANDARD D a pRESET STANDARD vo velkostiach 5-40 a
6-50.

Znacka Nitinolova Distalna znacka
Fluorosafe konstrukcia =t g
Znacka \ i ‘--'-'
[ -

‘ Zavadzaci drot Stentova pomocka ‘

Obrazok 3: Schematické znazornenie pomdcok pRESET LUX a pRESET STANDARD LUX D.

Vinové Znacka Nitinolova Distalna znacka
prediZenie Fluorosafe konstrukcia

/ / Znacka \

Y A

| Zavadzaci drot Stentova pomocka |

Obrazok 4: Schematické znazornenie pomdcky pRESET LITE (D).

Vsetky materidly, ktoré prichddzaju do kontaktu s pacientom, uvadza Tabulka 3.

Tabulka 3: Materidly, ktoré prichddzaju do kontaktu s pacientom pocas zakroku.
Materialy, ktoré prichadzaju do kontaktu s pacientom pocas zakroku

Pomécka — krdatkodoby kontakt Zavddzaci drét — kratkodoby kontakt
Zliatina niklu a titanu Zliatina niklu a titanu (len pRESET LITE (D))
. . o Zliatina kobaltu a chromu (STANDARD (D), LUX (D)
Zliatina platiny a iridia 2 LITE D)
SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Slovencina Strana 9z 23
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NAC (povlak zo zliatiny uslachtilych kovov, iba Nehrdzavejuca ocel (len pRESET STANDARD (D) a
pRESET LUX) pRESET LUX (D))
Polytetrafludretylén (PTFE)

Verzie vyrobku

Tabulka 4 uvadza aktudlne velkosti modelov jednotlivych konstrukénych variantov skupiny zdravotnickych

pomdcok ,,Systémy na trombektédmiu”. Rozmery pombcky pri pouZiti mozno zistit aj z tejto tabulky.

Tabulka 4: Varianty vyrobku pRESET s prislu$nymi priemermi ciev a G¢innou df?kou stentovej Casti

Varlapt/velkost Priemer cievy Ocinné dftka [mm]
vyrobku [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 5 7 04260123784072
5 45

PRE-LUX-5-40-D 5 =0 04260123784102
6 36

PRE-LUX-6-30-D 3 39 04260123784133
6 55

PRE-LUX-6-50-D 3 =9 04260123784164

ET LITE (D)

24
04260123784171
PrIEbeE-20- ) 2 2> 04260123784188 (D)
1,5 25
4 25
04260123784195
BRI ) ;; 5; 04260123784201 (D)

3.2 Odkaz na predoslu generdciu alebo varianty (ak existuju) a opis rozdielov

Predchadzajlce generéacie nie su k dispozicii.

3.3 Opis prislusenstva, ktoré je ur¢ené na pouzitie spolu s pomdckou

N/A

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Slovencina Strana 10z 23
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3.4 Opis dalSich pomdcok a vyrobkov, ktoré su uréené na pouzitie spolu s
pomodckou

Pomobcky na trombektdmiu pRESET sa pouZivaju v intervencnej neuroradioldgii spolu s beznym vybavenim.
Patri sem angiograficky systém, ako aj zavadzace, vodiace drbty, katétre a dalSie vyrobky na minimalne

invazivne pouZitie.

Mikrokatéter
Vyrobky zo skupiny zdravotnickych pomocok ,Systémy na trombektémiu® sa zavadzaju k cielovej lézii

prostrednictvom mikrokatétrov. Tieto pomocky sU kompatibilné s mikrokatétrami s priemerom 0,027",

0,021" alebo 0,017". Prehlad mikrokatétrov, ktoré je mozné pouzit, je uvedeny v ndvode na pouZitie (IFU).

(Mikro) vodiaci drot
(Mikro)vodiace dréty sa pouzivaju na navedenie mikrokatétra, a tym aj prislusnej pomdcky, k cielovej lézii.

Vodiaci katéter / aspiracny katéter
Po Uplnom rozvinuti sa pomécka pRESET pomaly vytahuje za nepretrZitého odsdvania cez vodiaci alebo

aspiracny katéter.

4 Rizikda a varovania

Okrem kontraindikacii opisanych v kapitole 2.3 treba zohladnit zvyskové rizikd, varovania, neziaduce ucinky,

mozné komplikacie a s nimi spojenu skodu.

| 4.1 Zvyskové rizika a neziaduce ucinky

Vseobecné pojmy riziko a Skoda, zvyskové rizika a neziaduce ucinky su definované takto:
- Riziko znamend , kombindciu pravdepodobnosti vyskytu Skody a zdvaZnosti tejto Skody“.
- Skoda je ,poskodenie zdravia ludi alebo $koda na majetku alebo Zivotnom prostredi“.
- Zvyskové rizikd su definované ako ,riziko, ktoré zostava po prijati opatreni na kontrolu rizika“.
- Neziaduce ucinky ,,mozno chapat ako akykolvek neziaduci vedlajsi Ucinok stvisiaci s pombckou, ktory

sa vyskytne u pacienta a/alebo ktory moZzno u pacienta diagnostikovat a/alebo zmerat”.

Komplikacie a miery ich vyskytu (Tabulka 5) sa stanovili na zaklade Udajov z publikovanej literatury a Udajov
z PMCF tykajucich sa systémov na trombektémiu (pozri kapitolu 5).

Tabulka 5: NeZiaduce ucinky pomdcok zo skupiny zdravotnickych pomocok ,Systémy na trombektomiu®

! o "
NeZiaduce ucinky it (52 s el

pPRESET
Embdlia 32/1089 (2,9 %)
Okluzia 0/173 (0,0 %)
Trombdza 1/25 (4,0 %)
Ischémia 4/98 (4,1 %)
Perforacia 14/914 (1,5 %)
Roztrhnutie N/A
Disekcia 11/638 (1,7 %)
Arterialne |ézie N/A
Vazospazmus 59/646 (9,1 %)
SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Sloventina Strana 11z 23
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5 o o
NeZiaduce acinky bilEtE (G i Fetmeds)

pRESET
Pseudoaneuryzma 8/271 (3,0 %)
Intrakranialne krvacanie 382/1 208 (31,6 %)
Alergicka reakcia N/A
Infekcia N/A
Infarkt 2/173 (1,2 %)
Neurologicky deficit 10/152 (6,6 %)
Trvaly vegetativny stav N/A
Smrt Pozri dmrtnost (90. den)
Ostatné:
Komplikécia v mieste cievneho pristupu 13/444 (2,9 %)
Zmenené vedomie N/A
Srdcova komplikacia N/A
Mozgovy edém N/A
Extravazacia 3/176 (1,7 %)
Hematém N/A
Hernidcia mozgu N/A
Masovy efekt alebo intrakranidlny nador 1/173 (0,6 %)
Nekréza N/A
Zlyhanie organov N/A
Bolest N/A
Punkcia 1/271 (0,4 %)
Oblickové komplikacie N/A
Respirané komplikacie/pneumadnia N/A
Systémové krvécanie N/A
Cievna deformita N/A
Zhorsenie uZ existujluceho zdravotného stavu N/A

4.2 Varovania a upozornenia

Varovania

Ak sa pocas zavadzania pombécky na trombektdmiu pRESET vyskytne nadmerny odpor, preruste
zavadzanie a zistite pricinu tohto odporu. Posuvanie pomdcky na trombektdmiu pRESET proti odporu
mobZe viest k poskodeniu pombécky a/alebo zraneniu pacienta. V pripade vyrazného odporu pri
zavadzani pomocky na trombektémiu pRESET pomocku a pripadne aj mikrokatéter vytiahnite
a vykonajte katetrizaciu znovu.

Pomobécku zavadzajte iba do dostatocne velkych cielovych ciev, aby nedoslo k poskodeniu pomécky
a/alebo zraneniu pacienta.

Nikdy nezatlacajte pomocku pRESET za distalny hrot mikrokatétra. To mdze viest k disekcii alebo
perforacii postihnutej artérie.

V tomto bode sa mdze vyskytnut urcity odpor. Cim dalej distalne bola pomdcka zavedend, tym vacsi
odpor sa moze vyskytnut. Vzdy tahajte jemne, nikdy prudko ani po krokoch!

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D Slovencina Strana 12 z 23
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V pripade nadmerného odporu pri vytahovani sa odporuca opatovné zavedenie mikrokatétra na
zaistenie zavadzacieho drétu pomocky pRESET. Ak nie je mozné mikrokatéter Uplne nasunut na
pomdcku, vyberte pomdcku aj mikrokatéter ako jeden celok.

Kvoli zachovaniu bezpecnosti pre cievu a pomocku nepouZivajte v priebehu jedného zdakroku
pomo&cku na trombektdmiu pRESET u rovnakého pacienta viac ako trikrat (3).

Tato pomocka je uréend na jednorazové pouzitie. NepouZivajte opakovane u iného pacienta.
Opatovne nespracovavajte ani opdtovne nesterilizujte. Opatovné spracovanie a opatovna sterilizacia
zvysuju riziko infekcie a/alebo Umrtia pacienta, ako aj zhorseného vykonu pomaocky.

Pomocku na trombektémiu pRESET nepouzivajte v mikrokatétroch, ktorych vndtorny priemer je vacsi
nez odporucany. Mikrokatétre alebo iné katétre s vacsimi vnutornymi priemermi mdzu sposobit, Ze
prechod pomdcky na trombektémiu pRESET bude narocény, o moze viest k odpojeniu pomaocky alebo
poskodeniu jej Casti.

Pomocku pouZivajte iba pod nepretrzitym sledovanim skiaskopiou.

Po tom, ¢o distalny hrot vyjde z mikrokatétra, pomocku netlacte distdlne do cievy, a to pocas ani po
jej rozvinuti. To moZze viest k disekcii alebo perforacii cielovej cievy.

Pomocka na trombektémiu pRESET je citliva a musi sa s fou zaobchadzat opatrne. Nikdy netlacte
mikrokatéter na pombcku proti odporu. Zavadzaci drét nikdy
neotacajte/nekrutte/neohybajte/nezalamujte.  V pripade  potreby  vyberte pombcku na
trombektdmiu pRESET cez mikrokatéter.

Silné tahanie, tlacenie alebo krutenie zavadzacieho drotu moze viest k oddeleniu pomdcky od
zavadzacieho drétu. Odporuca sa, aby sa oddelené Casti vyberali pomocou zachytavacej slucky.

Rozvinutd pomdcka na trombektdmiu pRESET sa nesmie vytahovat cez implantované cievne pomébcky
(napr. stenty alebo divertory prietoku).

U osbb so zndmou precitlivenostou na niklovo-titdnové materidly alebo na materidly uvedené
v kapitole ,Materidly, ktoré prichadzaju do kontaktu s pacientom pocas zakroku” moze dojst
k alergickej reakcii na pomocku na trombektdmiu pRESET.

Bezprostredne pred pouZitim vizudlne skontrolujte vsetky sterilné bariérové systémy, ktoré su
oznacené ako sterilné. Pomdcku nepouZzivajte, ak je zjavne porusena integrita sterilného bariérového
systému.

Poskodeny alebo neumyselne otvoreny vyrobok sa musi vymenit anahradit neposkodenym
a neotvorenym vyrobkom.

Chrante pred slne¢nym Ziarenim. Skladujte na suchom mieste. Bezpecna hornd hranica pre
kratkodobé (< 72 hod.) teplotné vykyvy je 60 °C a dolnd hranica pre kratkodobé (< 72 hod.) teplotné
vykyvy je -30 °C (pocas prepravy). Prekrocenie hornej a dolnej hranice mbze ovplyvnit vykonnost
vyrobku. V pripade, Ze tieto podmienky nie je mozné splnit, vyrobok by mal byt vymeneny za vyrobok,
ktory nebol vystaveny vyssie uvedenym podmienkam. Odporucéané podmienky skladovania: chladné
(15 °C— 25 °C), tmavé a suché miesto.

Pomocku spolu so zavadzacim drétom a v pripade potreby aj s obalovymi komponentmi alebo inymi
komponentmi pouZitymi pocas zdkroku riadne zlikvidujte v oznalenych nadobach. Nesprdvna
likvidacia vyrobku méze viest k zvySenému riziku infekcie pre lekara alebo pacienta.

PouZitie je povolené len pred uplynutim ddtumu exspirdcie —v opacnom pripade nie je mozné zarucit
sterilitu.

Pombcka obsahuje kobalt, ktory je CMR klasifikovanou latkou.
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Upozornenia

- Pomocku pRESET nepouZivajte inak, ako je uvedené v indikaciach alebo v Ucele pouZitia.

- Pred pouzitim je potrebné skontrolovat, Ci vyrobok nie je poskodeny. NepouZivajte
deformované alebo poskodené vyrobky, pretoze inak nemozno predpokladat ich funkénost.

- Tento vyrobok pouzivajte iba v mikrokatétroch uvedenych v tabulke kompatibility.

- Na preplachnutie umiestnite zavadzacie puzdro vyrobku do hemostatického ventilu
mikrokatétra a preplachnite ho pomocou pripojenej preplachovacej tekutiny. Dokladné
preplachnutie zavadzacieho puzdra je nevyhnutné na odstranenie vSetkych zachytenych
vzduchovych bublin.

- Priprechode pomécky zo zavadzacieho puzdra do mikrokatétra dbajte na to, aby sa
zavadzacie puzdro neposunulo spat proximalne. Ak k tomu dojde, mdze dojst k zalomeniu,
ohnutiu a/alebo oslabeniu nastroja a/alebo zavadzacieho drotu, ¢o mdze mat za nasledok
ich poskodenie.

-V pripade nadmerného odporu pri vytahovani sa odporuc¢a opatovné zavedenie
mikrokatétra na zaistenie zavadzacieho drétu pomdcky na trombektémiu pRESET alebo na
odstranenie vyrobku. Ak nie je mozné mikrokatéter Uplne nasunut na pomdcku, vyberte
pomodcku aj mikrokatéter ako jeden celok.

- Ak existuje podozrenie na vazospazmus v postihnutej oblasti cievy, pred liecbou pomocou
pomdcky na trombektdmiu pRESET je potrebné prijat vSetky nevyhnutné opatrenia, napr.
podanie liekov.

- Medzi jednotlivymi aplikdciami je potrebné pomdcku ocistit od krvi a trombu
a skontrolovat, ¢i nie je poskodena.

- PripouzZiti pombcky pRESET v zadnom krvnom obehu je délezity stav vertebralnej artérie
kontralaterdlne k cieve katetrizovanej vodiacim katétrom:

o Ak tato artéria nezasobuje bazilarnu artériu, nie su potrebné Ziadne dalsie
opatrenia.

o Ak je tato artéria Uplne priechodnd, odsavanie na vodiacom katétri bude posobit na
bazilarnu artériu len vtedy, ak je kontralateralna vertebrdlna artéria docasne
zablokovana. To je mozné dosiahnut najlepSie pomocou balénikového katétra
s prisposobivym tvarom alebo sondovanim vertebralnej artérie diagnostickym
katétrom s okluzivnym ucinkom.

4.3 Dalgje relevantné aspekty bezpeénosti vratane sihrnu bezpeénostnych
napravnych opatreni (FSCA vratane FSN)
Doposial neboli iniciované Ziadne napravné opatrenia v oblasti bezpecnosti (FSCA) ani vydané ozndmenia o

bezpecénosti (FSN).

5 Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni
na trh (PMCF)

V nasledujucom texte su zhrnuté vysledky klinického hodnotenia a vysledky klinického sledovania po uvedeni
na trh (PMCF). Objektivne sa posudzuju priaznivé aj nepriaznivé Udaje tykajuce sa suladu vietkych pomdcok

zo skupiny ,,Systémy na trombektomiu” so vseobecnymi poziadavkami na bezpecnost a vykon (GSPR).

Udaje o vykone a bezpe&nosti st uvedené v Tabulka 6 a Tabulka 7.
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Klinické studie:

Narodna prospektivna jednoramenna studia klinického sledovania po uvedeni na trh ARTESp
(NCT02437409) [1] mala za ciel posudit Ucinnost a bezpecnost stentového retrievera pRESET
(PRESET STANDARD 4-20 a pRESET STANDARD 6-30) pri liecbe oklizie intrakranidlnych ciev.
Pomo6cka pRESET sa ukazala ako bezpecnad a Ucinna pri liecbe akutnej okluzie intrakranialnych ciev.

Studia PROST (identifikdtor na portéli ClinicalTrials.gov: NCT03994822) [2] mala vyhodnotit
bezpecénost a uUcinnost pombcky pRESET pri lieCbe akutnej ischemickej cievnej mozgovej prihody
spb6sobenej okluziou velkej cievy do 8 hodin od ndstupu priznakov a porovnat ju z hladiska
bezpecnosti a Ucinnosti s referenénou pomdckou Solitaire Revascularization Device (Medtronic). U
pacientov s akutnou ischemickou cievnou mozgovou prihodou spdsobenou okliziou velkej cievy
nebola trombektémia pomocou stentového retrievera pRESET horsia ako trombektémia pomocou
stentového retrievera Solitaire z hladiska vietkych vopred stanovenych primarnych a sekundarnych
ukazovatelov bezpecnosti a Ucinnosti. pRESET predstavuje bezpecnu a Ucinnd moznost obnovenia
prietoku krvi a zniZzenia miery postihnutia u pacientov s cievnou mozgovou prihodou spdsobenou
okluziou velkej cievy (LVO).

Interné udaje PMCEF:

V ramci $tudie DISTAL bolo 25 pacientov lie¢enych pomocou pomocky na trombektémiu pRESET. Uspednu

rekanalizaciu (mTICl = 2b) sa podarilo dosiahnut u 21 z 25 pacientov (84 %). Celkovo sa vyskytlo 9 neZiaducich

udalosti.

Udaje z prieskumu:

Celkovo sa pocas obmedzeného uvedenia na trh (LMR) vykonalo 56 zdkrokov s pomdckami pRESET
STANDARD 4-20 a 6-30 (20. 8. 2022 a 1. 6. 2012). Preukazalo sa, Ze tieto pomdcky su bezpecné a
ucinné (oTICl = 2b: 87,5 %) pri akutnej lieCbe ischemickej cievnej mozgovej prihody s nizkou mierou
komplikacii.

Prvé klinické skdsenosti s 20 pacientmi po ziskani certifikdtu CE (5. 9. 2019) ukazuju, Ze pRESET
STANDARD 5-40 je bezpecny a ucinny pri liecbe akutnej cievnej mozgovej prihody (oTICI = 2b:
100 %).

Prvé skusenostis pRESET STANDARD 6-50 preukazali Uspesnu reperfuziu (oTICl > 2b: 96,2 %) s nizkou
mierou komplikdcii. Na dosiahnutie oTICI > 2b sa v 60,9 % pripadov stacil jediny prechod s pRESET
STANDARD 6-50.

Pri pomocke pRESET LUX 4-20 sa zdokumentovalo 38 pripadov. V 31 pripadoch sa na liecbu
ischemickej cievnej mozgovej prihody pouZila jedind pomdcka pRESET LUX 4-20. Miera dostatocnej
rekanalizacie (oTICl > 2b) po pouZiti pomdcky pRESET bola 91,66 %.

Dal3ie skusenosti (n = 87) s pomdckami zo skupiny ,Systémy na trombektémiu“ preukazali Gspednu
reperfuziu (oTICI > 2b) v 88,2 % pripadov pri nizkej miere komplikacii.

Udaje (nepriame ddkazy) z dvoch prieskumov vykonanych primarne pre mikrokatéter a aspiracny

katéter ukazali, Ze hodnota TICI > 2b sa dosiahla u 10z 12 pacientov (83,3 %) a v pripadoch s pouZzitim
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pomocky na trombektédmiu pRESET sa Uspesna reperfuzia (eTICl > 2b) dosiahla v 90,1 % pripadov.

Komplikacie suvisiace s pombckou pRESET neboli hlasené.

V tomto SSCP su uvedené Udaje o neziaducich ucinkoch (tabulka 5), vykone (tabulka 6) a bezpecnosti (tabulka

7).

5.1 Suhrn klinickych Udajov suvisiacich s ekvivalentnou pomdckou

Varianty pomdcky pRESET sa povaZuju za vzajomne ekvivalentné. Udaje platné pre vietky varianty pomdacky
su uvedené v kapitole 5.

5.2 Suhrn klinickych Udajov z uskuto¢nenych posudeni pomocky pred
oznacenim CE

V ramci prislusného prvého posudenia zhody podla smernice MDD notifikovany organ zhromazdil a overil
klinické udaje, na zdklade ¢oho bola kazdému variantu pomocky udelena certifikdcia MDD-CE.

Klinické Udaje z obdobia pred certifikdciou MDD-CE preukazuju, Ze vSetky varianty pomdcky pRESET su
ucinné, bezpecné a vhodné na Ucel urcenia opisany v navode na poufZitie (IFU).

5.3 Suhrn klinickych udajov z inych zdrojov

Okrem klinickych studii [1, 2] zhrnutych v kapitole 5 boli uverejnené rézne ¢lanky o pomaockach na
trombektémiu pRESET [3-9] a Udaje boli vyhodnotené v metaanalyzach [10, 11].

e Serna Candel a kol. (2021) [7] uviedli vysledky mechanickej trombektémie s podporou aspirdcie pri
akutnej izolovanej okluzii segmentu M1 strednej mozgove] artérie u 170 pacientov, pricom
porovnavali pomdcky pRESET 5-40 a pRESET 4-20.

e Daldie skusenosti s pomdckami pRESET STANDARD a pRESET LITE publikovali napriklad Schwaiger a
kol., 2016 [6], Kraehling a kol., 2023 [3], Wang a kol., 2024 [9] a Sporns a kol. 2024 [8].

Kurre a kol. informovali o lie¢be pomocou pRESET [5] a pRESET LITE [4].

Udaje o vykone a bezpe&nosti, ako aj klinické komplikacie su uvedené v Tabulka 5, Tabulka 6 a Tabulka 7.

5.4 Uplny sthrn klinického vykonu a bezpe&nosti

Udaje o vykone a bezpe&nosti ziskané zo zberu klinickych Gdajov v ramci PMCF a z odbornej literatury su
uvedené v Tabulka 6 a Tabulka 7.

Vykon a bezpecnost pombcok na trombektdmiu pRESET su porovnatelné s podobnymi pomockami.
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Tabulka 6: Udaje o vykone pom6cok pRESET (Udaje z literatdry a PMCF)

Parameter
klinického vysledku

Autor a zdroj

Model a variant

Miera

Vypoditana miera

. PRE-6-50 mTICI > 2¢: 82/98 (83 %)
Kraehling a kol. (2023) mTICI > 2b: 95/98 (97 %) [< 3 priechody] STANDARD
PRE-LT mTICI3: 44/90 (48,9 %) TICI3: 183/271 (67,5 %)
Kurre a kol. (2017 !
o7 mTICI > 2b: 63/90 (70,0 %) TICI 2 2c: 293/441 (66,4 %)
PRE-6-30 mTICI3: 183/271 (67,5 %) [< 3 priechody] TICI > 2b67: 92/109 (84,4 %)
PRE-4-20 mTICI = 2b: 207/271 (76,4 %) [< 3 priechody] | TICI > 2b50: 654/760 (86,1 %)
Kurre a kol. (2014) mTICI3: 216/271 (79,7 %)
mTICI > 2b: 257/271 (94,8 %) LITE
PRE-6-30 eTICI > 2¢: 94/173 (54,60 %) [< 3 priechody] | TICI3: 58/114 (50,9 %)
Nogueira a kol. (2024) PRE-5-40 eTICl = 2b50: 146/173 (84,39 %) [< 3 TICI > 2c: 165/251 (65,7 %)
PRE-4-20 pr|echody] TICI > 2b50: 258/317 (81,4 %)
_6- > . %) [< i
Prothmann a kol, (2017) PRE-6-30 oTICl = 2b: 92/109 (84,4 %) [< 5 priechodov] LUX
, PRE-4-20 X
Skére podla Schwaiger a kol, (2016) | PRE-4-20 mTICI > 2b: 39/48 (81,3 %) N/A
stupnice TICI i
PRE-5-40 mTICI > 2¢: 117/170 (68,8 %) Produktovd rada
serna Candel a kol (2021) | por 4 5 mTICI > 2b: 167/170 (98,2 %) TICI3: 241/385 (62,6 %)
PRE-LT-3-20 mTICI3: 14/24 (58,3 %) TICI > 2¢: 458/692 (65,3 %)
Sporns a kol. (2024) [8] mTICI > 2¢: 22/24 (92 %) TICI > 2b67: 92/109 (84,4 %)
PRE-LT eTICl = 2¢: 143/227 (65 %) TICI 2 2b50: 912/1077 (84,7 %)
Wang a kol. (2024) eTICI > 2b: 195/227 (89 %)
PRE-6-50
PRE-6-30
PRE-5-40
Produktova rada
Interné Udaje PMCF PRE-4-20 N/A b oo o 0
PRELT 4.9 TICI > 2b: 243/271 (89,7 %)
PRE-LT-3-20
PRE-LUX-4-20
Efekt prvého STANDARD
prechzdu Kraehling a kol. (2023) PRE-6-50 mTICI > 2b: 61/98 (62 %) TICI3: 37/166 (22,3 %)

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

Klinického vysledku Autor a zdroj

Model a variant

Miera

Vypoditana miera

eTICI3: 37/166 (22,29 %)

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

Dalgie sledovanie (mRS < 2): 18/43 (41,9 %)¢

PRE-6-30
‘ eTICI > 2¢: 76/173 (43,68 %) TICI > 2b50: 257/434 (59,2 %)
Nogueira a kol. (2024) Egg‘i‘gg eTICI > 2b67: 90/166 (54,22 %)
o eTICI > 2b50: 102/166 (61,45 %) LITE
TICI > 2¢: 68/227 (31 %)
PRE-5-40 mTICI > 2¢: 81/170 (47,6 %)
serna Candel akol. (2021) | per 4 o4 mTICI > 2b: 94/170 (55,3 %) LUX
N/A
Produktova rada
Wang a kol. (2024) PRE-LT mTICI > 2¢: 68/227 (31 %) TICI3: 37/166 (22,3 %)
TICI > 2¢: 225/570 (39,5 %)
TICI > 2b67: 90/166 (54,2 %)
TICI > 2b50: 257/434 (59,2 %)
PRE-6-30
PRE-5-40
Interné Udaje PMCF PRE-4-20 N/A Produktova rada
(udaje z prieskumu) PRE-6-50 TICI > 2b67: 45/69 (65,2 %)
PRE-LT-4-20
PRE-LUX-4-20
PRE-6-30 § , . STANDARD
Nogueira a kol. (2024) PRE-5-40 28: 32: EQE: i i; 33;1;2 Eig:ié ;Z; 90. defi (MRS < 2): 323/710 (45,5 %)
PRE-4-20 90. defi (MRS < 1): 122/269 (45,4 %)
90. defi (MRS < 2): ¥34,0 % 90. defi (MRS 0): 23/96 (24,0 %)
Kurre a kol. (2017) PRE-LT 90. deri (MRS < 1): ~26,0 %
90. defi (MRS 0): ~17,0 % LITE
-A- X . [))
Skére mRS Kurre a kol. (2014) EEE_E;S 90. defi (MRS < 2): 107/271 (39,5 %) 28: jg: Emz i i; igﬁg g(z):i ;3
PRE6.30 90. defi (MRS < 2): 60/96 (62,5 %) 90. defi (MRS 0): 6/24 (25,0 %)
Prothmann a kol. (2017) PRE-4-20 90. den (MRS < 1): 52/96 (54,2 %)
90. defi (MRS 0): 23/96 (24,0 %) LUX
Prepustenie z nemocnice (MRS < 2): 17/46 N/A
Schwaiger a kol. (2016) PRE-4-20 (37,0 %)

Produktova rada
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Parameter . . . e
Klinického wsledku Autor a zdroj Model a variant Miera Vypoditana miera
PRE-5-40 . ] o 90. deri (MRS < 2): 444/921
Serna Candel a kol. (2021) PRE-4-20 90. der (mRS < 2): 61/170 (35,9 %) (48,2 %)
90. defi (MRS < 2): 18/24 (75,0 %) 90. defi (MRS < 1): 178/437 (40,7 %)
Sporns a kol. (2024) PRE-LT-3-20 90. dert (MRS < 1): 13/24 (54,2 %) 90. derl (mRS 0): 33/145 (22,8 %)
90. defi (MRS 0): 6/24 (25,0 %)
90. defi (MRS < 2): 69/119 (58 %)
Wang a kol. (2024) PRET 90. def (MRS < 1): 33/119 (28 %)
PRE-6-50 90. deri (MRS < 2): 16/25 (64,0 %)
Interné Udaje PMCF PRE-4-20 90. deri (mRS < 1): 10/25 (40,0 %)
(DISTAL) PRE-LT-4-20 90. deri (mRS 0): 4/25 (16,0 %)
PRE-LT-3-20

@ Miery st vypocitané ru¢ne na zéklade pomeru celkového poctu pacientov/ciev, u ktorych bol dosiahnuty dany vysledok, k celkovému poctu pacientov/ciev zo zahrnutych Gdajov. Pomocka
na trombektdmiu pRESET sa na dosiahnutie klinického vysledku mohla pouzit samostatne alebo v kombindacii s inou endovaskuldrnou lie¢bou vratane aspiracnych katétrov. Na dosiahnutie
klinického vysledku sa s pomockou na trombektdomiu pRESET mohli vykonat viac ako tri priechody alebo sa klinicky vysledok mohol dosiahnut po zachrannom zakroku s pouzitim inych

pomdcok. Udaje o pripadoch, v ktorych sa pomécka na trombektdmiu pRESET pouzila ako zéchranna lie¢ba, teda nie ako lie¢ba prvej volby, st vyltcéené.

Tabulka 7: Bezpecnost pombécky na trombektédmiu pRESET (Udaje z literatury a klinického sledovania po uvedeni na trh)

Parameter . . . P W
R o Zdroj Model a variant Miera Vypocitana miera
Kurre a kol. (2017) PRE-LT 90. der (vietky pri¢iny umrtia): ~26 %° STANDARD
PRE-6-30 90. den (vSetky priciny umrtia):
Kurre a kol. (2014) PRE-4-20 90. deni (vSetky priciny Umrtia): ~24 %° 88/482 (18,3 %)
{ . 0,
PRE-6-30 ;g hdoedrv:rzv(;eAtiE)' r?éilr173u(r?{rii$)~ 25/173 (14,5 %) LITE
Umrtnost Nogueira a kol. (2024) PRE-5-40 L .y p . Y | 2 90. den (vsSetky priciny Umrtia):
PRE-4-20 90. den (suvisiaci s cievnou mozgovou prihodou): 15/143 (10,5 %)
7/173 (4,1 %) 27
PRE-6-30 C e, .
Prothmann a kol. (2017) 90. deni (vSetky priciny Umrtia): 7/96 (7,3 %) LUX
PRE-4-20 N/A
Schwaiger a kol. (2016) PRE-4-20 90. deri (vSetky pri¢iny Umrtia): 8/43 (18,6 %)
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Parameter
klinického vysledku

Zdroj

Model a variant

Miera

Vypocitana miera®

PRE-5-40 N PRI 0 Produktova rada
Serna Candel a kol. (2021) PRE-4-20 90. deri (v8etky priciny Umrtia): 48/170 (28,2 %) 90. def (vietky priciny dmrtia):
Sporns a kol. (2024) PRE-LT-3-20 90. def: 1/24 (4,0 %) 102/601 (17,0 %)
Wang a kol. (2024) PRE-LT 90. den (vSetky priciny Umrtia): 14/119 (12 %)

PRE-6-50 Produktovd rada
Interné Udaje PMCF PRE-4-20 . .
(DISTAL) PRE-LT-4-20 90. def: 3/25 (12,0 %) 90. defi: 3/25 (12,0 %)

o PRE-LT-3-20
Kraehling a kol. (2023) PRE-6-50 Po lie¢be (ECASS II1): 5/98 (5 %)

STANDARD

Kurre a kol. (2017) PRE-LT 48 hodin (ECASS): 0/74 (0 %) 7/589 (1,2 %)

PRE-6-30
Nogueira a kol. (2024) PRE-5-40 36 hodin (SITS-MOST): 0/173 (0,0 %) LITE

PRE-4-20 2/98 (2,0 %)

sICH PRE-6-30 ,
. > . 0,

Prothmann a kol. (2017) PRE-4-20 24 hodin (ECASS: T"NIHSS > 3 body): 2/100 (2 %) LUX
Schwaiger a kol. (2016) PRE-4-20 24 hodin (ECASS): 0/48 (0 %) N/A

PRE-5-40 , ,
Serna Candel a kol. (2021) PRE-4-20 36 hodin (ECASS 11): 0/168 (0 %) Produktova rada

9/687 (1,3 %)

Sporns a kol. (2024) PRE-LT-3-20 2/24 (8,0%)

@ Miery su vypocitané ru¢ne na zéklade pomeru celkového poctu pacientov/ciev, u ktorych bol dosiahnuty dany vysledok, k celkovému poctu pacientov/ciev. Pomdcka na trombektémiu
PRESET sa na dosiahnutie klinického vysledku mohla pouZit samostatne alebo v kombinacii s inou endovaskularnou liecbou vratane aspiracnych katétrov. Na dosiahnutie klinického
vysledku sa s pomockou na trombektdomiu pRESET mohli vykonat viac ako tri priechody alebo sa klinicky vysledok mohol dosiahnut po zachrannom zakroku s pouZzitim inych pomé&cok.

Publikacie, v ktorych sa pomécka na trombektdomiu pRESET pouZila ako zadchranna liecba, teda nie ako liecba prvej volby, st vyltéené. Kazuistiky su vylucené. Publikacie, v ktorych nie su

Udaje uvedené vo formate n/N, st vylicené.

b Odvodené z obrazku 1 v publikacii

¢Qdvodené z obrazku 2 v publikacii
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5.5 Prebiehajuce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh (PMCF)

V ramci klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF) sa aktivne a systematicky zhromazduju a analyzuju
klinické Udaje na zdklade indikacii, kontraindikacii a ucelu uréenia vyrobkov zo skupiny zdravotnickych
pomdcok ,Systémy na trombektédmiu®. Patri sem napriklad spatna vazba z trhu (napriklad reklamacie
zdkaznikov), analyza odbornej literatiry o vlastnych vyrobkoch spolocnosti phenox, analyza odbornej
literatury a klinickych Udajov o ekvivalentnych alebo podobnych pomdckach a analyza bezpecnostnych
databdz (napriklad BfArM, FDA-MAUDE). Okrem toho sa budu zbierat udaje z prieskumu.

Register ETIS (identifikdtor na portali ClinicalTrials.gov: NCT03776877), Studia DISCOUNT (identifikdtor na
portdli ClinicalTrials.gov: NCT05030142) zahffiaju skimanie pombécok na trombektémiu pRESET. Cielom
registra ETIS je urcit, ¢i trombektémia s pomockou pRESET ako lie¢ba prvej volby nie je z hladiska dosiahnutia
Uspednej reperfuzie hordia ne? $tandardna trombektémia prvej volby (so schvalenymi pomdckami). Studia
DISCOUNT hodnoti U¢innost kombinacie MT a BMT v porovnani so samotnou BMT pri distalnej okltzii, a to z

hladiska priaznivého klinického vysledku po troch mesiacoch.

6 Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy

Okrem mechanickej trombektémie pomocou stentovych retrieverov, ako je napriklad pRESET, su na liecbu

akutnej ischemickej cievnej mozgovej prihody k dispozicii nasledujuce alternativne liecebné postupy:

- Trombdlyza (IV a |A)
Vzhladom na Specifické kritéria zaradenia a vylicenia ma intravendzna alebo intraarterialna lyzova
terapia s r-tPA obmedzené uplatnenie u velkého poctu pacientov. Daldim obmedzenim tejto lie¢by
je Casové okno 4,5 hodiny od ndstupu cievnej mozgovej prihody.

- Aspiraéna trombektdmia
Aspiracna trombektomia spocliva v zavedeni katétra s velkym vnudtornym priemerom k
proximalnemu koncu trombu. Po zavedeni sa aspiracny katéter pripoji k aspiratnému systému,
napriklad k ¢erpadlu alebo k injekénej striekacke s podtlakom. Po niekolkych minutach sa aspiraény

katéter pomaly vytiahne.

7 Predpokladany profil a Skolenie pre pouzivatelov

Vyrobky zo skupiny zdravotnickych pomoécok ,Systémy na trombektédmiu® smu na (neuro)radiologickom
pracovisku pouZivat iba Specializovani a naleZite vyskoleni lekari so skisenostami s pouzivanim pomaocok na

trombektdmiu. Na pouZivanie vyrobku sa odporuca ucast na Skoleni o vyrobku od spolo¢nosti phenox GmbH.

8 Odkaz na vSetky harmonizované normy a spolocné Specifikacie
(CS)

Normy definované ako najddleZitejSie uplatnitelné normy su uvedené nizsie:

- ENISO 14630: Neaktivne chirurgické implantaty — Vseobecné poziadavky (Stav: 2009/2012)

- ENISO 25539-2 Kardiovaskularne implantaty (Stav: 2020)

- 1SO 17327-1 Neaktivne chirurgické implantaty — Povlak implantatov — Cast 1: Véeobecné
poZiadavky (Stav: 2018)
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9 Historia revizii

Tabulka 8: Historia revizii

%/ . . . S Revizia schvalena
Cislo revizie SSCP Datum vydania Historia o . .
notifikovanym organom

OAno

Jazyk validacie:
anglicky

XINie

XAno
Formalne prispdsobenie REF a e-mailovej Jazyk validacie:
adresy anglicky

CINie

OAno
Aktualizacia SSCP s cielom zosuladenia s Jazyk validacie:
aktualizovanym klinickym hodnotenim anglicky

XINie

XAno
Aktualizacia SSCP s cielom zosuladenia s Jazyk validacie:

aktualizovanym klinickym hodnotenim anglicky
CINie

Rev. A n/a Pociatocné nastavenie dokumentu

Rev. B 17.03.2024

Rev. C n/a

Rev. D 07.08.2026
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