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Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos tikslas

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (=SKVDS) tikslas — suprantamai paaiskinti
skaitytojams, tiek sveikatos prieZiGros specialistams, tiek pacientams ar nespecialistams, svarbiausig
informacijg apie medicinos priemoniy grupés, vadinamos Trombektomijos sistemomis, saugg ir klinikinj
veiksminguma. Si ataskaita padés uztikrinti, kad visuomené turéty tinkama prieiga prie informacijos apie

medicinos priemoniy grupe, vadinama Trombektomijos sistemomis.

SKVDS néra skirta pateikti bendro pobudzio patarimy dél iSeminio insulto diagnozavimo ar gydymo, taip pat
néra skirta pakeisti naudojimo instrukcijy (NI), kurios yra pagrindiniai dokumentai, skirti uZztikrinti saugy

medicinos priemoniy grupés, vadinamos Trombektomijos sistemomis, naudojima.

Sig SKVDS angly kalba patvirtino notifikuotoji jstaiga DQS (zr. 1.9 skyriy). Si versija buvo naudojama kaip
pagrindas verciant j kitas ES kalbas. SKVDS yra reguliariai atnaujinama EUDAMED sistemoje.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS D red. lietuviy k. psl. 3822
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Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka (SKVDS)

Il klasés medicinos priemoniy grupé

Trombektomijos sistemos

kurig sudaro

PRESET gaminiy grupé

Gydytojai ir medicininiai naudotojai bei kiti
sveikatos priezilros specialistai
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Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka gydytojams ir
medicininiams naudotojams bei kitiems sveikatos priezitros
specialistams

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS) skirta pateikti visuomenei atnaujintg
medicinos priemoniy grupés, vadinamos Trombektomijos sistemomis, pagrindiniy saugos ir klinikinio
veiksmingumo aspekty suvestine.

SKVDS nepakeicia pagrindinio saugy priemoniy naudojimg uztikrinanéio dokumento — naudojimo instrukcijy

(NI) ir néra skirta diagnostikos ar terapijos pasiilymams numatytiesiems naudotojams arba pacientams teikti.

Toliau pateikta informacija skirta gydytojui ir medicinos priemoniy grupés, vadinamos Trombektomijos

sistemomis, naudotojui bei kitiems sveikatos prieZiliros specialistams.

| 1 Priemoneés identifikavimas ir bendroji informacija

| 1.1 Priemoneés prekybinis (-iai) pavadinimas (-ai)

Medicinos priemoniy grupe , Trombektomijos sistemos” sudaro variantai pRESET STANDARD, pRESET LUX,
PRESET LITE ir elektrolitiSkai atskiriamos versijos (konstrukcijos variantai, turintys sufiksg ,,D“) (zr. 1).

1 lentelé. Medicinos priemoniy grupé , Trombektomijos sistemos”
Medicinos

priemoniy grupé
Trombektomijos sistemos

(bendrinis
pavadinimas)
Gaminiy grupé pRESET
Prekinis
pRESET
pavadinimas pRESET STANDARD pRESET LUX pRESET LUX D pRESET LITE |pRESET LITE D
STANDARD D
(trumpas)
REF struktiira PRE-X-XX PRES-X-XX PRE-X-XX-D PRE-LUX-X-XX | PRE-LUX-X-XX-D PRE-LT-X-XX  |PRE-LT-X-XX-D
Galimi priemoniy 4-20, 5-40, 4-20, 5-40,
e 4-20, 6-30 5-40, 6-50 4-20 3-20, 4-20
dydziai 6-30, 6-50 6-30, 6-50

1.2 Gamintojo pavadinimas ir adresas

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum
Vokietija

1.3 Gamintojo unikalusis registracijos numeris (SRN):

»phenox GmbH* registracijos numeris (SRN) yra DE-MF-000006524.

1.4 Bazinis-UDI-DI (priemoneés identifikavimo numeris)

Medicinos  priemoniy  grupés  ,Trombektomijos  sistemos”  bazinis-UDI-DI  numeris  yra
426012378ThrombectomyF6.
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1.5 Medicinos priemoniy nomenklatlros aprasymas / tekstas

Remiantis Europos medicinos priemoniy nomenklattira (MDR 2017/745, 26 straipsnis) (EMDN), medicinos
priemoniy grupé ,Trombektomijos sistemos” priskiriama kategorijai C010404020402 ,MECHANINES
NEUROVASKULINES TROMBEKTOMIJOS IR TROMBLU ASPIRACIIOS SISTEMOS”.

1.6 Priemonés klasé

Medicinos priemoniy grupés, vadinamos Trombektomijos sistemomis, priemonés priskiriamos Il klasés
medicinos priemonéms pagal Medicinos priemoniy reglamento (MDR) 2017/745 VIl priedo 6 taisyklés
3 punkta.

1.7 Pirmojo priemonei skirto sertifikato (CE) iSdavimo metai

Visy pRESET varianty sertifikavimo datos ir CE sertifikaty numeriai pagal MDD ir MDR pateikiami 2.

2 lentelé. Sertifikavimo datos ir CE sertifikato numeris

Priemonés variantas Pirmasis CE sertifikatas pagal Sertifikato numeris pagal
MDD MDD

pRESET 4-20 2011-08-20

pRESET 6-30 2012-06-01

pRESET LITE 2013-11-11

pRESET 5-40 2019-09-05 495569 MRA
pRESET LUX 2019-09-05

pRESET 6-50 2021-02-18

Priemonés variantas Pirmasis CE sertifikatas pagal Sertifikato numeris pagal

MDR MDR
Trombektomijos sistemos 2024-03-22 495569 MDR2017P

1.8 Jeitaikoma, jgaliotasis atstovas, jo pavadinimas ir SRN

Netaikoma

1.9 Notifikuotosios jstaigos pavadinimas ir notifikuotosios jstaigos unikalusis
identifikacinis numeris

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

Unikalusis identifikacinis numeris: 0297

2 Numatytasis priemonés naudojimas

2.1 Numatytoji paskirtis
Trombektomijos sistemy medicinos priemoniy grupés numatytoji paskirtis — Uminio iSeminio insulto
gydymas, pasalinant trombus i$ intrakranijiniy kraujagysliy, pvz., vidinés miego arterijos, vidurinés smegeny

arterijos, pagrindinés arterijos arba is distaliai esanciy kraujagysliy, kai laikino sglycio trukmeé yra < 60 minuciy.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS D red. lietuviy k. psl. 68 22
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| 2.2 Indikacija (-os) ir tiksliné (-s) populiacija (-0s)
Indikacijos:

Trombektomijos sistemy medicinos priemoniy grupé skirta mechaniniam kraujo kresuliy pasalinimui i$

intrakranijiniy kraujagysliy kaip Gminio iSeminio insulto gydymo priemoné

- pacientams, kuriems negalima taikyti intraveninés trombolizés, arba
- pacientams, kuriems trombolizés gydymas buvo nesékmingas, ir

- kaip papildomas gydymas, taikomas kartu su jau pradétu trombolizés gydymu.

Tiksliné populiacija:

Pacientai, sergantys viena i$ skyriuje ,Indikacijos” iSvardyty ligy. Pacientai negali biti gydomi, jei atitinka
vieng i$ salygy, idvardyty skyriuje ,Kontraindikacijos”. Sis gaminys skirtas tik suaugusiems asmenims nuo 16

mety.

2.3 Kontraindikacija (-os) ir (arba) apribojimai
Medicinos priemoniy grupe , Trombektomijos sistemos” naudoti draudZiama pacientams, kuriems nustatyta:

- jau esantis (buves) kraujavimas smegeny audinyje, kurj maitina tiksliné kraujagyslé;

- infarktas smegeny audinyje, kurj maitina tiksliné kraujagyslé;

- jautrumas nikelio ir titano lydiniui;

- stenozé ir (arba) anksciau implantuotas stentas, esantis proksimaliai nuo trombo vietos, dél kuriy
gali bdti nejmanoma saugiai iSimti priemone;

- vingiuotos intrakranijinés kraujagyslés, dél kuriy nejmanoma saugiai iStraukti priemonés;

- angiografiniai miego arterijos atsisluoksniavimo (disekcijos) pozymiai;

- kraujagysleés, kuriy skersmuo yra mazesnis uz apatine ribg, nurodytg naudojimo instrukcijoje.

| 3 Priemoneés aprasymas

| 3.1 Priemonés aprasymas

Atskiros konfiglracijos susideda i$ stento jtaiso, kurio proksimalinis galas yra tvirtai sujungtas su jvedimo
viela.

Saugaus stebéjimo rentgenoskopu (angl. FLUOROSAFE MARKER) zymeklis ant jvedimo vielos rodo ribg, iki
kurios priemone galima stumti mikrokateteryje jai neiseinant iS mikrokateterio.

Priklausomai nuo konfiglracijos, matomumas rentgeno fluoroskopijos metu uztikrinamas dél stento jtaiso
padengimo tauriyjy metaly lydiniu (angl. NAC) ir (arba) dél rentgeno Zymekliy, esanciy stento jtaiso
proksimaliniame ir distaliniame galuose.

Priklausomai nuo konstrukcijos, Sie gaminiai suderinami su 0,027", 0,021" arba 0,017" mikrokateteriais.
PRESET STANDARD ir pRESET LITE, jskaitant versijas su sufiksu ,D“, sudaro savaime issiskleidZianti nitinolo
struktlra; jy proksimaliniame gale yra vienas rentgenu matomas Zymeklis, o distaliniame gale — du, be to,

Sios priemonés yra tvirtai pritvirtintos prie jvedimo vielos.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS D red. lietuviy k. psl. 78 22
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PRESET LUX, jskaitant versijg su sufiksu ,D“, susideda i$ savaime iSsiskleidZianCios rentgenokontrastinés
nitinolo struktdros, kurios proksimaliniame ir distaliniame galuose yra po vieng rentgenu matoma zymeklj, ir
priemoné yra tvirtai pritvirtinta prie jvedimo vielos.

Schematines iliustracijas zr. 1 - 4.

,Fluorosafe Nitinolo struktdra Distalinis Zymeklis

Marker” .
Zymeklis

| Jvedimo viela | Stento jtaisas |

1 pav. Schematiné pRESET STANDARD iliustracija, dydZiai 4-20 ir 6-30.

,Fluorosafe Nitinolo strukttira Distalinis Zymeklis
Marker” .
/ Zymeklis

CIC - ¢

’ Jvedimo viela | Stento jtaisas |

2 pav. Schematiné pRESET STANDARD D ir pRESET STANDARD iliustracija, dydziai 5-40 ir 6-50.

,Fluorosafe Nitinolo struktdra Distalinis Zymeklis

Marker” .
/ Zymeklis

‘ Jvedimo viela Stento jtaisas ‘

3 pav. Schematiné pRESET LUX ir pRESET STANDARD LUX D iliustracija.

,Extension  Fluorosafe Nitinolo struktdra Distalinis Zymeklis

Wave? Marker Zymeklis \ ' 4 ‘ “

Y | W

’ Jvedimo viela ’ Stento jtaisas |

4 pav. Schematiné pRESET LITE (D) iliustracija.

Visos medziagos, kurios lieCiasi su pacientu, iSvardytos 3.

3 lentelé. Medziagos, kurios intervencijos metu lieciasi su pacientu.
Medziagos, kurios intervencijos metu lieciasi su pacientu

Priemoné — trumpalaikis kontaktas Jvedimo viela — trumpalaikis kontaktas
Nikelio ir titano lydinys Nikelio ir titano lydinys (tik pRESET LITE (D))
. . . Kobalto ir ch lydi STANDARD (D), LUX (D
Platinos ir iridzZio lydinys . obalto ir chromo lydinys ( (D) (D)
ir LITE D)
SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS D red. lietuviy k. psl. 8822
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NAC (tauriyjy metaly lydinio danga, tik pRESET Neradijantysis plienas (tik pRESET STANDARD (D) ir
LUX) pRESET LUX (D))
Politetrafluoretilenas (PTFE)

Gaminio versijos

4 pateikiami dabartiniai jvairiy medicinos priemoniy grupés , Trombektomijos sistemos” modeliy dydZiai. Be

to, Sioje lenteléje pateikti priemonés matmenys, kai ji naudojama.

4 lentelé. pRESET gaminio variantai su atitinkamais kraujagysliy skersmenimis ir stento dalies efektyviuoju ilgiu

Gaminio Kraujagyslés Efektyvusis ilgis
variantas/dydis skersmuo [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 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 Nuoroda j ankstesne (-as) kartg (-as) arba variantus, jei tokiy yra,
skirtumy aprasas

Ankstesniy karty néra.

3.3 Priedy, numatyty naudoti kartu su priemone, aprasas

N/A

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS D red. lietuviy k. psl. 98 22
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3.4 Kity priemoniy ir gaminiy, numatyty naudoti kartu su priemone, aprasas

PRESET trombektomijos prietaisai naudojami intervencinéje neuroradiologijoje kartu su jprasta jranga. Tai
apima angiografijos sistemg, taip pat movas, kreipiamasias vielas, kateterius ir kitus gaminius, skirtus
minimaliai invaziniam naudojimui.

Mikrokateteris

Medicinos priemoniy grupés ,Trombektomijos sistemos” gaminiai j tiksline paZaidos vietg pristatomi per
mikrokateterius. Priemonés suderinamos su 0,027", 0,021" arba 0,017" mikrokateteriais. Naudojimui

tinkamy mikrokateteriy apzvalga pateikta naudojimo instrukcijoje (NI).

Kreipiamoji (mikro)viela
Kreipiamosios (mikro)vielos naudojamos mikrokateteriui, o kartu ir atitinkamai priemonei, nuvesti iki tikslinés

pazaidos.

Kreipiamasis kateteris / aspiracinis kateteris
Visiskai iSskleidus pRESET priemone, ji létai traukiama atgal nepertraukiamai aspiruojant per kreipiamajj

kateterj arba aspiracinj kateter;j.

4 Rizika ir jspéjimai
Papildomai prie 2.3 skyriuje apradyty kontraindikacijy, bdtina atsizvelgti j liekamajg rizika, jspéjimus,

nepageidaujama poveikj, taip patj galimas komplikacijas ir su jomis susijusig Zalg.

4.1 Liekamoijirizika ir nepageidaujamas poveikis

Bendrosios sgvokos rizika ir Zala, liekamoiji rizika ir nepageidaujamas poveikis apibréZziamos taip:
- Rizika - tai ,zalos atsiradimo tikimybés ir tos Zalos sunkumo derinys”.
- Zala - tai ,suzalojimas ar pakenkimas zmoniy sveikatai, turtui ar aplinkai“.
- Liekamqji rizika apibréZiama kaip ,rizika, likusi po to, kai buvo imtasi rizikos kontrolés priemoniy®.
- Nepageidaujamas poveikis ,gali buti suprantamas kaip bet koks su priemone susijes
nepageidaujamas Salutinis poveikis, kurj patiria pacientas ir (arba) kurj galima diagnozuoti ir (arba)

iSmatuoti pacientui”.

Komplikacijos ir jy daZnis (5) buvo nustatyti remiantis paskelbtais literatiros duomenimis ir PMCF

duomenimis apie Trombektomijos sistemas (Zr. skyriy5).

5 lentelé. Medicinos priemoniy grupés , Trombektomijos sistemos” priemoniy nepageidaujamas poveikis
Daznis (%) pRESET

Nepageidaujamas poveikis

priemonéms

Embolija 32/1089 (2,9 %)

Okliuzija 0/173 (0,0 %)
Trombozé 1/25 (4,0 %)

ISemija 4/98 (4,1 %)
Perforacija 14/914 (1,5 %)

PlySimas N/A

Disekacija 11/638 (1,7 %)

Arterijy pazaidos N/A

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS D red. lietuviy k. psl. 108 22
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Nepageidaujamas poveikis

Daznis (%) pRESET

kraujagyslés spazmas;

priemonéms

59/646 (9,1 %)

pseudoaneurizma;

8/271 (3,0 %)

Intrakranijinis kraujavimas

382/1208 (31,6 %)

Alerginé reakcija N/A
infekcija; N/A
Infarktas 2/173 (1,2 %)

Neurologinis deficitas

10/152 (6,6 %)

Nuolatiné vegetaciné bisena

N/A

mirtis;

Zr. ,Mirtingumas* (90-oji diena)

Kita:

Prieigos vietos komplikacija

13/444 (2,9 %)

Samonés pokyciai N/A
Sirdies komplikacija N/A
Smegeny edema N/A
Ekstravazacija 3/176 (1,7 %)
Hematoma N/A
Galvos smegeny iSvarza N/A
Masés efektas arba intrakranijinis navikas 1/173 (0,6 %)
Nekrozé N/A
Organy nepakankamumas N/A
Skausmas N/A
Punkcija 1/271 (0,4 %)
Inksty komplikacijos N/A
Kvépavimo taky komplikacijos / pneumonija N/A
Sisteminis kraujavimas N/A
Kraujagysliy deformacija N/A
Anksciau buvusios biklés pablogéjimas N/A

4.2 |spejimaiir atsargumo priemones

Jspéjimai

Jei jvedant pRESET trombektomijos prietaisg juntamas per didelis pasipriesinimas, nutraukite jvedima
ir nustatykite pasipriesinimo priezastj. Jei pRESET trombektomijos prietaisg bandysite stumti j priekj
esant pasipriesinimui, gali bdti paZeistas prietaisas ir (arba) suZeistas pacientas. Jei jvedant pRESET
trombektomijos prietaisg juntamas didelis pasiprieSinimas, prietaisg ir, jei reikia, mikrokateterj

iStraukite ir kateterizavima atlikite i$ naujo.

Priemone veskite tik j pakankamai dideles tikslines kraujagysles, kad bdty iSvengta priemonés

pazeidimo ir (arba) paciento suzalojimo.

Niekada nestumkite pRESET priemonés uz mikrokateterio distalinio galo. Kitaip tiksliné kraujagyslé

gali atsisluoksniuoti arba jg galite pradurti.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS D red.
VL-074B

lietuviy k.

psl. 11is 22



v\,oLLQb
oheNno

- Siuo metu gali bati juntamas tam tikras pasipriesinimas; kuo distaliau jvesta priemoné, tuo didesnis
pasipriesinimas gali bUti juntamas. Visada traukite Svelniai, niekada netraukite staigiai ar per kelis
kartus!

- Esant pernelyg dideliam pasiprieSinimui traukiant atgal, rekomenduojama iS naujo jvesti
mikrokateterj, kad bdty jtvirtinta pRESET jvedimo viela. Jei mikrokateterio nepavyksta visiSkai
uzstumti ant priemonés, istraukite priemone ir mikrokateterj kaip vieng sistema.

Siekiant uztikrinti kraujagyslés ir priemonés sauguma, per vieng intervencijg tam paciam pacientui
PRESET trombektomijos prietaisg naudokite ne daugiau kaip tris (3) kartus.

Priemoné skirta naudoti tik vieng kartg. Nenaudokite pakartotinai kitam pacientui. Pakartotinai
neapdorokite ir pakartotinai nesterilizuokite. Pakartotinis apdorojimas ir pakartotinis sterilizavimas
didina paciento infekcijos ir (arba) mirties rizikg, taip pat blogina priemonés veikima.

Nenaudokite pRESET trombektomijos prietaiso mikrokateteriuose, kuriy vidinis skersmuo yra didesnis
nei rekomenduojamas. Mikrokateteriai arba kiti kateteriai, kuriy vidinis skersmuo didesnis, gali
apsunkinti pRESET trombektomijos prietaiso praéjima, dél to prietaisas gali atsijungti arba jo dalys gali
bati paZeistos.

Priemone naudokite tik nuolat stebédami rentgenoskopu.

Priemonés distaliniam galui iSéjus is mikrokateterio (iSskleidimo metu arba po jo), nebestumkite
priemonés distaliai j kraujagysle. Dél to tiksliné kraujagyslé gali atsisluoksniuoti arba jg galite pradurti.

PRESET trombektomijos prietaisas yra lengvai paZeidZiamas, todél su juo reikia elgtis atsargiai.
Niekada nestumkite mikrokateterio ant priemonés, jei juntate pasiprieSinima. Niekada nesukite,
nepersukite, nesulenkite ir neperlenkite jvedimo vielos. Jei reikia, iSimkite pRESET trombektomijos
prietaisg per mikrokateter;.

Jei jvedimo vielg stipriai trauksite, stumsite ar suksite, priemoné gali atsiskirti nuo pirmiau minétos
jvedimo vielos. Atsiskyrusias dalis rekomenduojama istraukti naudojant kilpine priemone.

ISskleisto pRESET trombektomijos prietaiso negalima traukti atgal per implantuotus kraujagysliy
implantus (pvz., stentus ar srauto nukreipiklius)

Asmenims, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nikelio ir titano medziagoms arba medZiagoms,
iSvardytoms skyriuje ,Medziagos, kurios intervencijos metu lieciasi su pacientu”, gali pasireiksti
alerginé reakcija j pRESET trombektomijos prietaisa.

PrieS pat naudodami apZilrékite visas sterilias barjerines sistemas, kurios yra paZzenklintos kaip
sterilios. Nenaudokite priemoneés, jei matyti, kad pazeistas sterilios barjerinés sistemos vientisumas.

PaZeistg arba netycia atidarytg priemone reikia grazinti ir pakeisti nepazeista ir neatidaryta priemone.

Saugokite nuo saulés Sviesos. Laikykite sausoje vietoje. Saugi trumpalaikiy (< 72 val.) temperatlros
svyravimy virsutiné riba yra 60 °C, o trumpalaikiy (< 72 val.) temperatiros svyravimy apatiné riba — -
30 °C (transportavimo metu). Virsijus virsSutine ir apatine ribg, gali pablogéti priemonés veikimas. Jei
iy salygy uztikrinti nepavyko, gaminj reikia grazinti ir pakeisti kitu gaminiu, kuris nebuvo veikiamas
minéty veiksniy. Rekomenduojamos laikymo salygos: laikyti vésioje (nuo 15 iki 25 °C), tamsioje ir
sausoje vietoje.

Priemone su jvedimo viela ir, jei reikia, pakuotés dalis ar kitus procedlros metu naudotus
komponentus reikia tinkamai iSmesti | atitinkamai paZymétas talpykles. Tinkamai neiSmetus
priemonés, gydytojui ar pacientui gali padidéti infekcijos rizika.

Naudoti galima tik iki tinkamumo laiko pabaigos, kitaip negarantuojamas sterilumas.

Priemonés sudétyje yra kobalto, kuris priskiriamas kancerogeniniy, mutageniniy ar toksisky
reprodukcijai (angl. Carcinogenic, Mutagenic, or Toxic for Reproduction, CMR) medziagy kategorijai.
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Atsargumo priemones

- Nenaudokite pRESET priemonés kitaip, nei apibrézia indikacijos arba numatytoji paskirtis.

- Prie$ naudojima bdtina patikrinti, ar priemoné néra pazeista. Nenaudokite deformuoty arba
apgadinty gaminiy, nes jy veikimas negali bati uztikrintas.

- Naudokite priemone tik mikrokateteriams, iSvardytiems suderinamumo lenteléje.

- )Jdékite priemoneés jvedimo movg j mikrokateterio hemostatinj voztuvg ir praplaukite jj

naudodami prijungta drékinimo skyscio sistemg. Btina kruopsciai praplauti jvedimo mova,
kad i$ jos bty pasalinti visi jstrige oro burbuliukai.

- Stumdami priemone i$ jvedimo movos j mikrokateterj, uztikrinkite, kad jvedimo mova
nepasislinkty atgal proksimaline kryptimi. Jei taip atsitikty, priemoné ir (arba) jvedimo viela
gali susisukti, islinkti ir (arba) susilpnéti, todeél gali biti pazeisti.

- Esant per dideliam pasiprieSinimui traukiant atgal, rekomenduojama i$ naujo jvesti
mikrokateterj, kad baty galima jtvirtinti pRESET trombektomijos prietaiso jvedimo vielg arba
prietaisg iStraukti. Jei mikrokateterio nepavyksta visiskai uzstumti ant priemonés, istraukite
priemone ir mikrokateterj kaip vieng sistema.

- Jeipazeistos kraujagyslés srityje jtariamas kraujagyslés spazmas, pries pradedant gydymg
PRESET trombektomijos prietaisu, reikia imtis visy butiny priemoniy, pvz., skirti vaisty.

- Po kiekvieno priemonés naudojimo reikia nuvalyti nuo jos krauja ir trombus bei patikrinti, ar
priemoné néra pazeista.

- Naudojant pRESET uZpakalinéje kraujotakos sistemoje, svarbi slankstelinés arterijos,
esancios prieSingoje puséje nei kraujagyslé, j kurig jvestas kreipiamasis kateteris, buklé:

o Jeisiarterija nemaitina pagrindinés arterijos, jokiy papildomy veiksmy imtis
nereikia.

o JeiSiarterija yra visiskai praeinama, aspiracija per kreipiamajj kateterj paveiks
pagrindine arterijg tik tada, kai prieSingos pusés slanksteliné arterija bus laikinai
uzblokuota. Tai geriausia pasiekti naudojant formg pritaikantj balioninj kateterj arba
zonduojant slanksteline arterijg diagnostiniu kateteriu, turin¢iu uzkemsamajj
poveik;.

4.3 Kiti svarbUs saugos aspektai, jskaitant visy vietos saugos taisomuyjy veiksmy
(FSCA, jskaitant FSN) santrauka

Iki dabar nereikéjo inicijuoti jokiy vietos saugos taisomuyjy veiksmy (FSCA), jskaitant vietos saugos pranesimus
(FSN).

5 Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai
(PMCF) santrauka

Toliau apibendrinami klinikinio vertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (PMCF) rezultatai.
Objektyviai jvertinti ir palankds, ir nepalankls duomenys apie visy priemoniy, priklausanciy prie medicinos
priemoniy grupés , Trombektomijos sistemos”, atitiktj bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams
(GSPR).

Veiksmingumo ir saugos duomenys pateikiami 6 ir 7.
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Klinikiniai tyrimai:

e Nacionalinis vienos grupés perspektyvinis klinikinis stebéjimo tyrimas po pateikimo j rinkg ,ARTESp“
(NCT02437409) [1], kurio tikslas buvo jvertinti pRESET stento iStraukiklio (pRESET STANDARD 4-20 ir
PRESET STANDARD 6-30) veiksminguma ir sauguma gydant intrakranijiniy kraujagysliy okliuzija.
PRESET priemoné pasirodé esanti saugi ir veiksminga gydant Umine intrakranijiniy kraujagysliy
okliuzija.

e  PROST tyrimu (ClinicalTrials.gov identifikatorius: NCT03994822) [2] buvo siekiama jvertinti pRESET
saugumg ir veiksminguma gydant Gminj iSeminj insultg per 8 valandas nuo simptomy atsiradimo,
kurj sukelé stambios kraujagyslés uzsikimsimas, bei palyginti sauguma ir veiksminguma su etalonine
priemone ,Solitaire Revascularization Device” (,Medtronic”). Tarp pacienty, patyrusiy dminj iSeminj
insultg dél stambios kraujagyslés uzsikimsimo, trombektomija naudojant pRESET stento istraukiklj
nebuvo prastesné uz trombektomijg naudojant ,Solitaire” stento istraukiklj, vertinant pagal visus i$
anksto nustatytus pirminius ir antrinius saugumo bei veiksmingumo rodiklius. pRESET sillo saugig ir
veiksmingg galimybe atkurti kraujo tekéjima ir sumazinti negalig pacientams, patyrusiems insultg dél
stambios kraujagyslés uzsikimsimo (angl. LVO).

Vidiniai PMCF duomenys:

DISTAL tyrimo metu 25 pacientams buvo atlikta trombektomija naudojant pRESET trombektomijos prietaisa.
Sékminga rekanalizacija (mTICI>2b) buvo pasiekta 21 iS 25 pacienty (84 %). IS viso uZfiksuoti 9

nepageidaujami reiskiniai.

Apklausy duomenys:

e [$viso per pRESET STANDARD 4-20 ir 6-30 riboto isleidimo j rinkg etapg (angl. LMR) (2022-08-20 ir
2012-06-01) buvo atliktos 56 procedlros. Buvo jrodyta, kad Sios priemonés yra saugios ir
veiksmingos (oTICl >2b: 87,5 %) Gminiam iSeminio insulto gydymui, o komplikacijy daznis yra mazas.

e  Pirmosios klinikinés patirtys, jgytos gydant 20 pacienty po CE sertifikavimo (2019-09-05), rodo, kad
PRESET STANDARD 5-40 yra saugi ir veiksminga priemoné gydant minj insultg (oTICl >2b: 100 %).

e Pirmosios patirtys naudojant pRESET STANDARD 6-50 parodé sékmingg reperfuzijg (oTICl >2b:
96,2 %) ir mazg komplikacijy daznj. Naudojant pRESET STANDARD 6-50, 60,9 % atvejy pakako vieno
praéjimo, kad baty pasiektas oTICI>2b.

e Naudojant pRESET LUX 4-20, buvo dokumentuoti 38 atvejai. 31 atveju iSeminio insulto gydymui buvo
panaudota viena pRESET LUX 4-20 priemoné. Pakankamos rekanalizacijos rodiklis (oTICI >2b) po
PRESET panaudojimo sudaré 91,66 %.

e Tolesné patirtis (n=87) naudojant medicinos priemoniy grupés ,Trombektomijos sistemos”
priemones parodé, kad 88,2 % atvejy buvo pasiekta sékminga reperfuzija (oTICl 22b), o komplikacijy
daZnis buvo nedidelis.

e Duomenys (netiesioginiai jrodymai), gauti iS dviejy apklausy, kurios pirmiausia buvo atliktos
mikrokateterio ir aspiracijos kateterio atzvilgiu, parode, kad TICI >2b buvo pasiektas 10 is 12 pacienty

(83,3 %), 0 90,1 % atvejy, kai procedira buvo atlikta naudojant pRESET trombektomijos prietaisg,
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pasiekta sékminga reperfuzija (eTICI >2b). Apie su pRESET susijusias komplikacijas pranesimy

negauta.

Sioje SKVDS pateikiami duomenys apie nepageidaujamus reiskinius (5 lentelé), veiksminguma (6 lentelé) ir

saugumga (7 lentelé).

5.1 Klinikiniy duomeny, susijusiy su lygiaverte priemone, santrauka

PRESET priemoniy variantai laikomi lygiaverciais vienas kitam. Duomenys, taikomi visiems priemonés
variantams, pateikiami 5 skyriuje .

5.2 Klinikiniy duomeny i$ atlikty priemonés tyrimy pries CE Zyméjima
santrauka

Atliekant atitinkama pirmajj MDD atitikties vertinima, notifikuotoji jstaiga surinko ir patikrino klinikinius
duomenis, todél kiekvienam priemonés variantui buvo iSduotas MDD-CE sertifikatas.

Klinikiniai duomenys, surinkti pries suteikiant MDD-CE sertifikatg, rodo, kad visi pRESET variantai yra
veiksmingi, saugls ir tinkami naudoti pagal paskirtj, kaip aprasyta naudojimo instrukcijoje (NI).

5.3 IS kity Saltiniy gauty klinikiniy duomeny santrauka

Be klinikiniy tyrimy [1, 2] , apibendrinty 5 skyriuje, buvo paskelbti jvairls straipsniai apie pRESET
trombektomijos prietaisus [3-9] , o duomenys buvo jvertinti atlikus metaanalizes [10, 11].

e SernaCandeletal., 2021 [7] pateiké 170 pacienty, kuriems buvo diagnozuota Umi izoliuota vidurinés
smegeny arterijos M1 segmento okliuzija, aspiracijos pagalba atliekamos mechaninés
trombektomijos rezultatus, lyginant pRESET 5-40 ir pRESET 4—20 prietaisus.

e Daugiau pRESET STANDARD ir pRESET LITE naudojimo duomeny publikavo, pvz., Schwaiger et al.,
2016 [6], Kraehling et al., 2023 [3], Wang et al., 2024 [9] ir Sporns et al. 2024 [8].

Kurre et al. pateiké pranesimg apie gydyma naudojant pRESET [5] ir pRESET LITE [4].

Duomenys apie veiksminguma, sauguma bei klinikines komplikacijas pateikiami 5, 6 ir 7.

5.4 Klinikinio veiksmingumo ir saugumo apibendrinimas

Veiksmingumo ir saugumo duomenys, gauti i$ PMCF klinikiniy duomeny rinkinio bei literatlros Saltiniy,

pateikiami 6 ir 7.

PRESET trombektomijos prietaisy veikimas ir saugumas yra panasus j kity panasiy prietaisy.
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6 lentelé. pRESET prietaisy veikimo duomenys (literatlros Saltiniai ir PMCF duomenys)

Klinikinio rezultato

efektas

Autorius ir Saltinis Modelis ir variantas Daznis Apskaiciuotas daznis
parametras
. PRE-6-50 mTICI2c: 82/98 (83 %)
Kraehling et al. (2023) mTICI>2b: 95/98 (97 %) [<3 pragjimail STANDARD
PRE-LT mTICI3: 44/90 (48,9 %) TICI3: 183/271 (67,5 %)
Kurre et al. (2017 ’
2o17) mTICI1>2b: 63/90 (70,0 %) TICI22c: 293/441 (66,4 %)
PRE-6-30 mTICI3: 183/271 (67,5 %) [<3 praéjimail TICI>2b67: 92/109 (84,4 %)
PRE-4-20 mTICI=2b: 207/271 (76,4 %) [<3 praejimail 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 pragjimail TICI3: 58/114 (50,9 %)
Nogueira et al. (2024) PRE-5-40 eTICI22b50: 146/173 (84,39 %) [<3 pragjimai] | TICI=2c: 165/251 (65,7 %)
PRE-4-20 TICI=2b50: 258/317 (81,4 %)
PRE-6-30 oTICI=2b: 92/109 (84,4 %) [<5 pragjimai]
Prothmann et al. (2017) PRE-4-20 %
N/A
TICI skalés balas Schwaiger et al. (2016) PRE-4-20 mTICI22b: 39/48 (81,3 %)
PRE-5-40 mTICIz2¢: 117/170 (68,8 %) PRIEMONIY GRUPE
serna Candel et al. (2021) | por 4 5 mTICI=2b: 167/170 (98,2 %) TICI3: 241/385 (62,6 %)
PRE-LT-3-20 mTICI3: 14/24 (58,3 %) TICI>2c: 458/692 (65,3 %)
sporns et l. (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 .
o PRIEMONIY GRUPE
Vidiniai PMCF duomenys PRE-4-20 N/A
> . 0,
DRELT.4.20 TICI>2b: 243/271 (89,7 %)
PRE-LT-3-20
PRE-LUX-4-20
Pirmo praéjimo STANDARD
prac Kraehling et al. (2023) PRE-6-50 mTICI=2b: 61/98 (62 %) TICI3: 37/166 (22,3 %)

TICI22c: 157/343 (45,8 %)
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e Autorius ir Saltinis Modelis ir variantas Daznis Apskaiciuotas daznis
parametras
PRE-6-30 eTICI3: 37/166 (22,29 %) TICI=2b67: 90/166 (54,2 %)
. eTICl>2c: 76/173 (43,68 %) TICI=2b50: 257/434 (59,2 %)
Nogueira et al. (2024) Egg:i:gg eTICI>2b67: 90/166 (54,22 %)
eTICI>2b50: 102/166 (61,45 %) LITE
TICI>2c: 68/227 (31 %)
PRE-5-40 mTICI>2c: 81/170 (47,6 %)
Serna Candel et al. (2021) | ppe 4 50 mTICI>2b: 94/170 (55,3 %) LUX
N/A
PRIEMONIY GRUPE
Wang et al. (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
Vidiniai PMCF duomenys PRE-4-20 NJ/A PRIEMONIY GRUPE
(apklausy duomenys) PRE-6-50 TICI>2b67: 45/69 (65,2 %)
PRE-LT-4-20
PRE-LUX-4-20
PRE-6-30 4 STANDARD
. 90 diena (mRS<2): 95/173 (54,91 %) —_— .
Nogueira et al. (2024) PRE-5-40 90 diena (MRS<1): 70/173 (40.46 %) 90 diena (mRS<2): 323/710 (45,5 %)
PRE-4-20 90 diena (mRS<1): 122/269 (45,4 %)
90 diena (mRS<2): ~34,0 % 90 diena (mRS 0): 23/96 (24,0 %)
Kurre et al. (2017) PRE-LT 90 diena (mRS<1): ~26,0 %
90 diena (MRS 0): ~17,0% LITE
mRS balas PRE-6-30 . 90 diena (mRS<2): 87/143 (60,8 %)
< . 0,
Kurre et al. (2014) PRE-4-20 90 diena (mRS<2): 107/271 (39,5 %) 90 diena (MRS<1): 46/143 (32,3 %)
PRE-6-30 90 diena (mRS<2): 60/96 (62,5 %) 90 diena (mRS 0): 6/24 (25,0 %)
Prothmann et al. (2017) PRE-4-20 90 diena (mRS<1): 52/96 (54,2 %)
90 diena (MRS 0): 23/96 (24,0 %) LUX
. I3radymas i$ ligoninés (mRS<2): 17/46 (37,0 %) N/A
Schwaiger et al. (2016) PRE-4-20 Tolesnis stebéjimas (mRS<2): 18/43 (41,9 %)°
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e Autorius ir Saltinis Modelis ir variantas Daznis Apskaiciuotas daznis
parametras
PRE-5-40 . ) o PRIEMONIY GRUPE
Serna Candel et al. (2021) PRE-4-20 90 diena (mRS<2): 61/170 (35,9 %) 90 diena (MRS<2): 444/921
90 diena (mRS<2): 18/24 (75,0 %) (48,2 %)
Sporns et al. (2024) PRE-LT-3-20 90 diena (mRS<1): 13/24 (54,2 %) 90 diena (mRS<1): 178/437 (40,7 %)
90 diena (mRS 0): 6/24 (25,0 %) 90 diena (mRS 0): 33/145 (22,8 %)
90 diena (mRS<2): 69/119 (58 %)
Wang et al. (2024) PRET 90 diena (mRS<1): 33/119 (28 %)
PRE-6-50 90 diena (mRS<2): 16/25 (64,0 %)
Vidiniai PMCF duomenys PRE-4-20 90 diena (mRS<1): 10/25 (40,0 %)
(DISTAL) PRE-LT-4-20 90 diena (mRS 0): 4/25 (16,0 %)
PRE-LT-3-20

2 Daznio rodikliai apskaiciuojami rankiniu btadu, remiantis pacienty / kraujagysliy, pasiekusiy $j rezultatg, skai¢iumi, padalintu i$ bendro jtraukty pacienty / kraujagysliy skai¢iaus. pRESET
trombektomijos prietaisas galéjo blti naudojamas atskirai arba kartu su kitais endovaskulinio gydymo metodais, jskaitant aspiracinius kateterius, siekiant pasiekti klinikinj rezultatg. pRESET
trombektomijos prietaisas galéjo blti panaudotas daugiau nei 3 kartus, siekiant pasiekti klinikinj rezultatg, arba klinikinis rezultatas galéjo bati pasiektas po gelbstimosios procediros
naudojant kitus prietaisus. Duomenys, kuriuose pRESET trombektomijos prietaisas buvo naudojamas kaip gelbstimoji terapija, t. y. ne kaip pirmojo pasirinkimo gydymo priemong,

nejtraukti.

7 lentelé. pRESET trombektomijos prietaiso saugumas (literatros Saltiniai ir PMCF duomenys)

e Saltinis Modelis ir variantas Daznis Apskaiciuotas daznis?
parametras

Kurre et al. (2017) PRE-LT 90 diena (dél visy priezasciy): ~26 %° STANDARD
PRE-6-30 90 diena (dél visy priezasciy):

Kurre et al. (2014) PRE-4-20 90 diena (dél visy priezasciy): ~24 %¢ 88/482 (18,3 %)
PRE-6-30 24 val. (SADE): 0/173 (0,0 %) LITE

Mirtingumas Nogueira et al. (2024) PRE-5-40 90 diena (dél visy prieZasciy): 25/173 (14,5 %) . L ey

PRE-4-20 90 diena (susijusi su insultu): 7/173 (4,1 %) 90 diena (del visy prieasciy):
R ' : 15/143 (10,5 %)

Prothmann et al. (2017) e 90 diena (del visy priezasciy): 7/96 (7,3 %)
PRE-4-20 LUX

Schwaiger et al. (2016) PRE-4-20 90 diena (dél visy priezasciy): 8/43 (18,6 %) N—/A
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e Saltinis Modelis ir variantas Daznis Apskaiciuotas daznis?
parametras
Serna Candel et al. (2021) PRE-5-40 90 diena (dél visy priezaséiy): 48/170 (28,2 %)
' PRE-4-20 up W o7 PRIEMONIY GRUPE
Sporns et al. (2024) PRE-LT-3-20 90 diena: 1/24 (4,0 %) 90 diena (del visy priezasciy):
102/601 (17,0 %)
Wang et al. (2024) PRE-LT 90 diena (dél visy priezasciy): 14/119 (12 %)
PRE-6-50 PRIEMONIY GRUPE
Vidiniai PMCF duomenys PRE-4-20 o o
(DISTAL) PRE-LT-4-20 90 diena: 3/25 (12,0 %) 90 diena: 3/25 (12,0 %)
e PRE-LT-3-20
Kraehling et al. (2023) PRE-6-50 Po gydymo (ECASS Ill): 5/98 (5 %)
STANDARD
Kurre et al. (2017) PRE-LT 48 val. (ECASS): 0/74 (0 %) 7/589 (1.2 %)
PRE-6-30
Nogueira et al. (2024) PRE-5-40 36 val. (SITS-MOST): 0/173 (0,0 %) LITE
PRE-4-20 2/98 (2,0 %)
sICH PRE-6-30
. > ). 0,
Prothmann et al. (2017) PRE-4-20 24 val. (ECASS: T NIHSS>3 balai): 2/100 (2 %) LUX
Schwaiger et al. (2016) PRE-4-20 24 val. (ECASS): 0/48 (0 %) N/A
PRE-5-40 .
Serna Candel et al. (2021) | oo 36 val. (ECASS 11): 0/168 (0 %) PRIEMONIY GRUPE
9/687 (1,3 %)
Sporns et al. (2024) PRE-LT-3-20 2/24 (8,0 %)

2 Daznio rodikliai apskaiciuojami rankiniu badu, remiantis pacienty / kraujagysliy, pasiekusiy $j rezultatg, skai¢iumi, padalintu i$ bendro pacienty / kraujagysliy skaiciaus. pRESET
trombektomijos prietaisas galéjo blti naudojamas atskirai arba kartu su kitais endovaskulinio gydymo metodais, jskaitant aspiracinius kateterius, siekiant pasiekti klinikinj rezultata.
PRESET trombektomijos prietaisas galéjo blti panaudotas daugiau nei 3 kartus, siekiant pasiekti klinikinj rezultata, arba klinikinis rezultatas galéjo bati pasiektas po gelbstimosios

proceddros naudojant kitus prietaisus. Publikacijos, kuriose pRESET trombektomijos prietaisas buvo naudojamas kaip gelbstimoji terapija, t. y. ne kaip pirmojo pasirinkimo gydymo

priemoné, nejtrauktos. Atvejy aprasymai nejtraukti. Publikacijos, kuriose duomenys pateikiami ne n/N formatu, nejtrauktos.

bEkstrapoliuota i§ publikacijos 1 pav.

¢ Ekstrapoliuota i$ publikacijos 2 pav.
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5.5 Vykdomas arba planuojamas klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai
(PMCF)

Vykdant klinikinj stebéjima po pateikimo rinkai (PMCF), klinikiniai duomenys proaktyviai ir sistemingai
renkami ir analizuojami pagal medicinos priemoniy grupés ,Trombektomijos sistemos” indikacijas,
kontraindikacijas ir numatytajg paskirtj. Tai apima, pavyzdZiui, atsiliepimus i$ rinkos (pvz., klienty pretenzijas),
literatUros analize apie ,phenox” gaminius, taip pat literatros ir klinikiniy duomeny analize apie panasias
priemones bei saugos duomeny baziy (pvz., BfArM, FDA-MAUDE) analize. Be to, bus renkami apklausy

duomenys.

ETIS registras (ClinicalTrials.gov identifikatorius: NCT03776877), DISCOUNT tyrimas (ClinicalTrials.gov
identifikatorius: NCT05030142) apima pRESET trombektomijos prietaisy tyrimg. ETIS registro tikslas —
nustatyti, ar pRESET pirmojo pasirinkimo trombektomija yra ne maziau veiksminga nei standartiné pirmojo
pasirinkimo trombektomija (atliekama naudojant patvirtintus prietaisus), siekiant sékmingos reperfuzijos.
DISCOUNT tyrime vertinamas MT, taikomos kartu su BMT, veiksmingumas, vertinant gerus klinikinius

rezultatus po 3 ménesiy, palyginti su pacia BMT, esant distalinei okliuzijai.

6 Galimos diagnostinés arba terapinés alternatyvos

Be mechaninés trombektomijos naudojant stento istraukiklius, tokius kaip pRESET, Gminio iSeminio insulto

gydymui galima taikyti Siuos alternatyvius gydymo bddus:

- Trombolizé (IVir IA)
Dél specifiniy jtraukimo ir nejtraukimo kriterijy intraveniné arba intraarteriné lizés terapija r-tPA
daugeliui pacienty taikoma ribotai. Kitas $io gydymo apribojimas — 4,5 valandy laikotarpis po insulto
pradzios.

- Aspiraciné trombektomija
Aspiraciné trombektomija —tai didelio skersmens kateterio nuvedimas iki trombo proksimalinio galo.
Jvedus aspiracijos kateterj, jis prijungiamas prie aspiracijos sistemos, pavyzdzZiui, siurblio arba

neigiamo slégio Svirksto. Po keliy minuciy laukimo aspiracijos kateteris |étai iStraukiamas.

7 Rekomenduojamas naudotojy profilis ir mokymas

Medicinos priemoniy grupés , Trombektomijos sistemos” gaminiai gali blti naudojami tik (neuro) radiologijos
klinikoje specializuoty, tinkamai iSmokyty gydytojy, turinciy trombektomijos prietaisy naudojimo patirties.
Ketinant naudoti gaminius rekomenduojama sudalyvauti ,,phenox GmbH" rengiamuose gaminiy mokymo

kursuose.

8 Nuoroda j taikytus darniuosius standartus ir bendrasias
specifikacijas (CS)

Toliau iSvardyti standartai, kurie yra laikomi svarbiausiais taikytinais standartais:

- EN SO 14630: Neaktyvis chirurginiai implantai. Bendrieji reikalavimai (Statusas: 2009/2012)
- ENISO 25539-2 Sirdies ir kraujagysliy implantai (Statusas: 2020)
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- 1SO 17327-1 Neaktyvas chirurginiai implantai. Implanty danga. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai
(Statusas: 2018)

9 Redakcijy istorija

8 lentelé. Redakcijy istorija

. ISleidimo data Istorija e .
numeris notifikuotosios jstaigos

CTaip
Validavimo kalba:
angly
XINe
XTaip
REF ir elektroninio pasto adresy oficialus Validavimo kalba:
suderinimas angly
CINe
CTaip
SKVDS atnaujinimas, siekiant suderinti su Validavimo kalba:
atnaujintu klinikiniu vertinimu angly
XNe
X Taip
SKVDS atnaujinimas, siekiant suderinti su Validavimo kalba:
atnaujintu klinikiniu vertinimu angly
CINe

Ared. n/a Pradinis dokumento parengimas

B red. 2024-03-17

C red. n/a

D red. 2026-08-07
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