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A biztonsagossagrol és a klinikai teljesitményrdl szolo 6sszefoglalo
jelentés célja

A biztonsagossagrol és a klinikai teljesit6képességrol sz61é dsszefoglald (= SSCP) célja, hogy az olvasé — mind

az egészséglgyi szakemberek, mind a betegek vagy a laikusok — szdmara érthet6 mdédon elmagyarazza a

,Trombektomids  rendszerek”  orvostechnikai  eszkdzcsoport — biztonsdgossagara  és  klinikai

teljesit6képességére vonatkozd legfontosabb informacidkat. Ez a jelentés hozzajarul ahhoz, hogy a

nyilvanossag megfelel§ informacidkhoz jusson a ,Trombektdmias rendszerek” orvostechnikai

eszkdzcsoporttal kapcsolatban.

Az SSCP-nek nem célja, hogy altaldnos tanacsokat nydjtson az iszkémias stroke diagnosztizaldsaval vagy
kezelésével kapcsolatban, és nem hivatott helyettesiteni a haszndlati utasitdsokat (IFU) mint a
»Trombektdmids rendszerek” orvostechnikai eszkdzcsoport biztonsdgos hasznalatat biztositd elsédleges

dokumentumokat.

Ezt az SSCP-t a DQS nevl bejelentett szervezet validdlta (Idsd az 1.9. fejezetet) angol nyelven. Ez a valtozat

szolgalt alapul a tobbi unids nyelvre torténd forditashoz. Az SSCP-t rendszeresen frissitik az Eudamedben.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D magyar 3/ 25. oldal
VL-074B
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A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény
Osszefoglalasa (SSCP)

a lll. osztalyba tartozd

Trombektomias rendszerek

orvostechnikai eszkdzcsoportra, amely a kovetkez6kbél all:

PRESET termékcsalad

Orvosok, gydgyaszati felhasznaldk és mas
egészségligyi szakemberek
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A biztonsagossagrol és a klinikai teljesit6képességrél szo6lo
Osszefoglalé orvosok, gydgyaszati felhasznalok és egyéb egészségligyi
szakemberek szamara

A biztonsagossagrol és a klinikai teljesit6képességrél szold dsszefoglald (SSCP) célja, hogy a nyilvanossag

szamdara hozzaférést biztositson a ,Trombektémias rendszerek” orvostechnikai eszkdzcsoport
biztonsagossaganak és klinikai teljesit6képességének f6bb szempontjairdl szél6 frissitett 6sszefoglaldhoz.

Az SSCP nem helyettesiti a haszndlati utasitdst mint az eszkdzok biztonsdgos haszndlatat biztositd f6
dokumentumot, és nem célja, hogy diagnosztikai vagy terdpids javaslatokat adjon a tervezett felhasznaléknak

vagy betegeknek.

Az aldbbi informacidk a , Trombektomias rendszerek” orvostechnikai eszkézcsoportot alkalmazd orvosok és

gydgyaszati felhaszndldk, valamint mas egészségligyi szakemberek szdmara késziltek.

| 1 Az eszkdz azonositasa és altalanos informaciok

| 1.1 Az eszkdz kereskedelmi neve(i)

A ,Trombektomids rendszerek” orvostechnikai eszkdzcsoportja a pRESET STANDARD, a pRESET LUX, a
PRESET LITE valtozatokbdl, valamint az elektrolitikusan levalaszthaté valtozatokbdl (a ,,D” utdtaggal jeldlt
kialakitasi valtozatok) all (lasd: 1. tablazat).

1. tablazat: , Trombektdmids rendszerek” orvostechnikai eszkdzcsoport
Orvostechnikai

eszkdzcsoport e
L Trombektdmias rendszerek

(altaldnos
elnevezés)
Termékcsaldd pRESET
Kereskedelmi név pRESET

pRESET STANDARD pRESET LUX pRESET LUX D pRESET LITE |pRESET LITE D
(révid) STANDARD D
A REF felépitése 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
Elérhetd 4-20, 5-40, 4-20, 5-40,

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

készllékméretek 6-30, 6-50 6-30, 6-50

| 1.2 Agyartd neve és cime

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum
Németorszag

1.3 A gyartod egyedi regisztracios szama (SRN):

A phenox GmbH SRN-szdma: DE-MF-000006524.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D magyar 5/ 25. oldal
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1.4 Alapvet6 UDI-DI (Eszkdzazonositd szam)

A ,Trombektdmias rendszerek” orvostechnikai eszkdzcsoport alapvetd UDI-Dl-je:
426012378 ThrombectomyF6.

1.5 Orvostechnikai eszk6z ndmenklatura leirasa/szovege

Az Orvostechnikai Eszkozok Eurdpai Nomenklatirdja (MDR 2017/745, 26. cikk) (EMDN) szerint a
,Trombektdmids rendszerek” orvostechnikai eszkdzcsoport a C010404020402 ,,MECHANIKUS
NEUROVASZKULARIS TROMBEKTOMIAS ES TROMBOASPIRACIOS RENDSZEREK” csoportba tartozik.

1.6 Az eszk6z osztalyozasa

A, Trombektomias rendszerek” orvostechnikai eszkdzcsoportba tartozd eszkozok az orvostechnikai
eszkozokrél szolo 2017/745/EU rendelet (MDR) VIII. mellékletének 6. szabalya 3. pontja szerint lll. osztalyd

orvostechnikai eszk6zoknek mindsulnek.

1.7 Az eszkdzre vonatkozo elsé tanusitvany (CE) kiadasanak éve

Az 6sszes pRESET-valtozat MDD és MDR szerinti tanuUsitdsi ddtumai és a CE-tanusitvany szdma a kovetkezd

helyen taldlhatok: 2. tablazat.

2. tablazat: A tanusitdsi datumok és a CE-tanUsitvany szdma

Termékvaltozat Els6 CE-tanudsitas az MDD szerint Az MDD szerinti tandsitvany
szama

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.

Termékvaltozat Els6 CE-tanuUsitvdany az MDR Az MDR szerinti

szerint tanusitvanyszam
Trombektomias rendszerek 2024.03. 22. 495569 MDR2017P

1.8 Meghatalmazott képviseld (ha van); név és egységes azonositdszam

Nem alkalmazandod

1.9 A bejelentett szervezet neve és a bejelentett szervezet egységes
azonositdszama

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

Egységes azonositdszam: 0297

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D magyar 6/ 25. oldal
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2 Az eszkOz tervezett felhaszndlasa

2.1 Rendeltetés

A, Trombektdmias rendszerek” orvostechnikai eszkdzcsoport rendeltetése az akut iszkémias stroke kezelése
trombusok eltavolitdsaval a koponyadri erekbél — példaul a belsé nyaki ver&érbdl, a kbzépsd agyi verbérbol
vagy a bazilaris artéridbol —, illetve az azoktdl disztélisan elhelyezkedd erekbél, amelynek soran az ideiglenes

érintkezés id6tartama legfeljebb 60 perc.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D magyar 7/ 25. oldal
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| 2.2 Javallat(ok) és célpopulacio(k)

Javallatok:

A, Trombektomids rendszerek” orvostechnikai eszkdzcsoportot a koponyaliri erekbél torténé mechanikus

vérrog-eltavolitasra tervezték, az akut iszkémias stroke kezeléseként

- olyan betegeknél, akik nem alkalmasak intravénas trombolizisre, vagy
- olyan betegeknél, akiknél a tromboliziskezelés nem volt sikeres, valamint

- egy mar megkezdett tromboliziskezelés kiegészit6 terdpidjaként.

Célcsoport:

A Javallat” részben szerepld betegségben szenvedd betegek. Azok a betegek, akiknél az ,Ellenjavallatok”
részben felsorolt jellemz&k valamelyike fennall, nem jogosultak kezelésre. Ezt a terméket kizardlag 16 éves

vagy annal idGsebb személyek szamara tervezték.

2.3 Ellenjavallat(ok) és/vagy korlatozasok

A, Trombektémias rendszerek” orvostechnikai eszkozcsoport hasznalata ellenjavallt az alabbiakkal

rendelkezé betegeknél:

- mar fenndlld vérzés a célér dltal taplalt agyszovetben,

- acélér altal taplalt agyszovetben kialakult infarktus,

- ismert érzékenység a nikkel-titanra,

- szlikulet és/vagy korabban belltetett sztent a trombus helyétél proximadlisan, ami
megakadalyozhatja az eszkoz biztonsagos eltavolitasat,

- kanyargds koponyadri erek, amelyek megakadalyozzak az eszkdz biztonsagos visszahuzasat,

- anyakiveréér-disszekcié angiografiai bizonyitéka,

- olyan erek, amelyek atmérgje kisebb, mint a hasznalati utasitasban feltiintetett alsd hatarérték.

| 3 EszkOzleiras

| 3.1 Az eszk0Oz leirasa

Az egyes kiviteli alakok egy sztent eszkdzbdl dlinak, amely proximalis végén szildrdan csatlakozik egy
bevezetddréthoz.

A bevezetd dréton taldlhatd jeldlS (,FLUOROSAFE JELOLO”) jelzi azt a poziciét, amelyig az eszkdz a
mikrokatéteren belll eléretolhatd anélkul, hogy az eszkoz kilépne a mikrokatéterrél.

A kiviteli alak fuggvényében a rontgenfluoroszképias lathatdsagot a sztent eszkdz nemesfém-o6tvozetbdl
készult bevonata (NAC) és/vagy a sztent eszkoz proximalis és disztalis végén elhelyezett rontgenjel6lék
biztositjak.

A kialakitastdl fliggben a termékek kompatibilisek a 0,027", 0,021" vagy 0,017" atmérdjli mikrokatéterekkel.
A pRESET STANDARD és a pRESET LITE — beleértve a ,D” utdtaggal ellatott valtozatokat is — 6ntaguld
nitinolszerkezetbdl allnak, proximalis végikon egy, disztalis véglikon pedig két rontgennel lathatd jelolével

rendelkeznek, és szilardan rogzitve vannak egy bevezeté dréthoz.

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D magyar 8/ 25. oldal
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A pRESET LUX — beleértve a ,D” utdtaggal elldtott vdltozatot is — egy Ontdguld, rontgensugarfogd
nitinolszerkezetbdl all, proximalis és disztalis végén egy-egy rontgennel lathatd jeldlével rendelkezik, és
szilardan rogzitve van egy bevezet dréthoz.

A vazlatos abrakért kérjuk, tekintse meg a kovetkezd dbrakat: 1. dbra — 4. dbra.

Fluorosafe Nitinolszerkezet Disztalis jelold
jelols 7
O
| Bevezet§ drot | Sztent eszkoz |

1. dbra: A 4-20-as és 6-30-as méret( pRESET STANDARD sematikus abrazoldsa

Fluorosafe Nitinolszerkezet Disztalis jelold
jelolé

’ Bevezet6 drot | Sztent eszkoz |

2. dbra: Az 5-40-es és 6-50-es méretld pRESET STANDARD D és pRESET STANDARD sematikus dbrédzolasa

Fluorosafe Nitinolszerkezet Disztalis jelols
jelolé —
T
‘ Bevezet§ drot Sztent eszkoz ‘

3. abra: A pRESET LUX és a pRESET STANDARD LUX D sematikus dbrazoldsa

Kiterjesztett Fluorosafe Nitinolszerkezet Disztalis jelold
hulldm jelolds

—C O (]

’ Bevezetd drot ’ Sztent eszkdz |

4. dbra: A pRESET LITE (D) sematikus dbrazolasa

A beteggel érintkezésbe kerild 6sszes anyagot a 3. tdblazat tartalmazza.

3. tablazat: A beavatkozds soran a beteggel érintkezésbe keriil6 anyagok
A beavatkozas soran a beteggel érintkezésbe keriilé anyagok

Eszk6z — Révid tavu érintkezés Bevezetd drot — révid ideji érintkezés
Nikkel-titan otvozet Nikkel-titan 6tvozet (csak pRESET LITE (D))
S A Kobalt-krom otvozet (STANDARD (D), LUX (D) és
Platina-iridium 6tvozet
LITE D)
SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D magyar 9/ 25. oldal
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modellnél)

NAC (nemesfém bevonat, kizarélag a pRESET LUX

Rozsdamentes acél (csak a pRESET STANDARD (D)
és a pRESET LUX (D) modelleknél)

Termékvaltozatok
A 4.

kivitelvaltozatainak jelenlegi modellméreteit. Ezenkivil az eszkdz haszndlat kozbeni méretei is megtaldlhatok

ebben a tablazatban.

Termékvaltozat/méret

[mm]
PRESET STANDARD (D)

Politetrafluor-etilén (PTFE)

tdblazat bemutatja a ,Trombektdmids rendszerek” orvostechnikai eszkdzcsoport kilonbozé

4, tablazat: A pRESET termékvaltozatok a megfelel§ ératmérdkkel és a sztent rész effektiv hosszaval
Az ér atméréje Effektiv hossz
[mm]

PRE-4-20-(D)

PRES-5-40
PRE-5-40-D

PRE-6-30

PRE-6-30-D

PRES-6-50
PRE-6-50-D

PRE-LUX-4-20

04260123784058
04260123784065
2 27
(D)
5 45 04260123784089
04260123784096
2 50
(D)
6 37
04260123784119
3 40
6 36
04260123784126
3 39
6 55 04260123784140
04260123784157
(D)

PRESET LUX
2 | 25
PRESET STANDARD LUX D

04260123784218

PRE-LUX-4-20-D

27

04260123784072

45

PRE-LUX-5-40-D

50

04260123784102

PRE-LUX-6-30-D

39

04260123784133

55

PRE-LUX-6-50-D

2
5
2
6 36
3
6
3

59
pRESET LITE (D)

04260123784164

PRE-LT-3-20-(D)

PRE-LT-4-20-(D)

3 24 04260123784171
2 25 04260123784188
1,5 25 (D)

4 25 04260123784195
2 27 04260123784201
1,5 27 (D)

3.2 Hivatkozas az el6z6 generacio(k)ra vagy valtozatokra, ha vannak ilyenek, és
a ktlonbségek leirasa

Korabbi generaciok nem allnak rendelkezésre.

3.3 Azeszkodzzel rendeltetésszerlien egyltt hasznalando tartozékok leirdsa

N/A

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D
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3.4 Az eszkdzzel rendeltetésszer(ien egyltt hasznalandd egyéb eszkozok és
termékek leirasa

A pRESET trombektdmids eszkdzoket az intervencids neuroradiolégidban a szokdsos berendezésekkel egyUtt
hasznaljak. llyenek pl. az angiografids rendszer, valamint a hivelyek, vezetddrétok, katéterek, valamint

egyéb, minimalisan invaziv haszndlatra szolgalo termékek.

Mikrokatéter
A, Trombektédmias rendszerek” orvostechnikai eszkdzcsoport termékeit mikrokatétereken keresztil juttatjak

el a célelvaltozashoz. Az eszkozok a 0,027", 0,021" vagy 0,017" atmérdjli mikrokatéterekkel egyarant

kompatibilisek. A haszndlhaté mikrokatéterekrél a hasznalati utasitas (IFU) tartalmaz attekintést.

(Mikro)vezet6droét
A (mikro)vezet&drotokat arra hasznaljdk, hogy a mikrokatétert — és ezzel egyltt a megfelel§ eszkdzt — a

célelvdltozashoz navigaljak.

Vezet6katéter / aspiracids katéter
Ateljes behelyezés utdn a pRESET lassu visszahuzasa folyamatos aspiracié mellett torténik, a vezetSkatéteren

vagy az aspirdcios katéteren keresztul.

4 Kockazatok és figyelmeztetések

A 2.3 fejezetben leirt ellenjavallatokon kivil figyelembe kell venni a fennmaradd kockazatokat, a
figyelmeztetéseket, a mellékhatdsokat, valamint a lehetséges szovédményeket és a kapcsolddd artalmakat

is.

4.1 Maradék kockazatok és nemkivanatos hatasok

A kockazat és a karosodas, a maradék kockadzatok és a nemkivanatos hatdsok altalanos fogalmak
meghatdrozdasa a kovetkezd:
- Kockdzat: a kdrosodas bekdvetkezési valdszinliségének és a karosodas sulyossaganak kombinacioja.
- Kdrosodds: az emberek egészségének sériilése vagy karosodasa, illetve a vagyon vagy a kornyezet
kdrosodasa.
- A maradék kockdzatok: a kockazatkezelési intézkedések megtétele utan fennmarado kockazatok.
- Nemkivdnatos hatdsok: az eszkozzel kapcsolatos barmely nemkivdnatos mellékhatds, amelyet a

beteg tapasztal és/vagy amely a betegnél diagnosztizalhato és/vagy mérhetd.

A szévédmények és azok el6forduldsi ardnyai (5. tdbldzat) a trombektdmids rendszerekre vonatkozdan a

szakirodalomban kozzétett adatok és a PMCF-adatok alapjan kerlltek meghatarozasra (lasd: 5. fejezet).

5. téblazat: A, Trombektémias rendszerek” orvostechnikai eszkdzcsoportba tartozd eszkdzok nemkivénatos hatdsai

Nemkivanatos hatasok A pRESET,eszlfozokre
vonatkozé arany (%)

Embdlia 32/1089 (2,9%)

Okklgzio 0/173 (0,0%)

Trombdzis 1/25 (4,0%)

Iszkémia 4/98 (4,1%)

Perforacié 14/914 (1,5%)

SSCP-THROMBECTOMY SYSTEMS Rev. D magyar 11/ 25. oldal

VL-074B



V\/OLLQb

oheno
Nemkivanatos hatasok A pRESET,eszlfozokre
vonatkozé arany (%)
Ruptira N/A
Disszekcid 11/638 (1,7%)

Artérias elvaltozasok

N/A

Vazospazmus

59/646 (9,1%)

Alaneurizma

8/271 (3,0%)

Koponyaliri vérzés

382/1208 (31,6%)

Allergias reakcié N/A
Fert6zés N/A
Infarktus 2/173 (1,2%)

Neuroldgiai deficit

10/152 (6,6%)

Tartds vegetativ allapot

N/A

Halal Lasd: Haldlozas (90. nap)
Egyéb:

Erhozzaférési helyen felléps szovédmény 13/444 (2,9%)
Megvéltozott tudatéllapot N/A
Szivszév6dmény N/A

Agyi 6déma N/A
Extravazacio 3/176 (1,7%)
Hematoma N/A

Agyi herniacié N/A

Tomeghatds vagy koponyaliri daganat

1/173 (0,6%)

Nekroézis N/A
Szervi elégtelenség N/A
Fajdalom N/A
Erszdras 1/271 (0,4%)
Veseszov6dmények N/A
Léguti sz6v6dmények/tidégyulladas N/A
Szisztémds vérzés N/A
Erfejlédési rendellenesség N/A
A mar fenndllé betegség sulyosbodasa N/A

4.2 Figyelmeztetések és ovintézkedések

Figyelmeztetések

Ha a pRESET trombektdmias eszkdz bevezetése soran tulzott ellendllds tapasztalhato, szakitsa meg a
bevezetést, és dllapitsa meg az ellenallds okat. A pRESET trombektomids eszkoz ellendllassal szembeni
el6retoldsa az eszkdz megrongalddasat és/vagy a beteg sérilését okozhatja. Ha a pRESET
trombektdmids eszkdz bevezetése soran jelent8s ellenallds tapasztalhatd, tavolitsa el az eszkozt, és
szlkség esetén a mikrokatétert is, és végezze el Ujra a katéterezést.

Az eszkOzt kizardlag olyan célerekbe vezesse be, amelyek elég nagyok ahhoz, hogy elkerilheté legyen
az eszkdz megrongalddésa és/vagy a beteg sériilése.
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Soha ne tolja a pRESET eszkdzt a mikrokatéter disztalis végén tulra. Ez az érintett artéria disszekciojat
vagy perforaciéjat eredményezheti.

- El6fordulhat, hogy ezen a ponton némi ellendllds észlelhetd; minél disztdlisabban vezették be az
eszkdzt, anndl nagyobb ellendlldsba Gtkdzhetnek. Mindig finoman huzza, soha ne hirtelen vagy
[épésenként!

- Tul nagy visszahuzasi ellendllads esetén javasolt a mikrokatéter Ujbdli bevezetése a pRESET bevezet§
drot sinezéséhez. Ha a mikrokatéter nem tolhaté at teljesen az eszk6zon, akkor egy egységként
tavolitsa el az eszkdzt és a mikrokatétert.

Az ér és az eszkdz biztonsaga érdekében egy beavatkozas soran ugyanazon betegnél ne haszndlja a
PRESET trombektdmids eszkdzt hdromnal (3) tobbszor.

Az eszkoz kizarolag egyszeri haszndlatra szolgdl. Ne haszndlja fel Ujra egy masik betegnél. Ne készitse
el6 ismételt haszndlatra és ne sterilizalja Ujra. Az ismételt hasznalatra torténd elSkészités és az
Ujrasterilizalds noveli a betegfert6zés és/vagy a halal, valamint az eszkoz teljesitményromlasanak
kockazatat.

Ne hasznalja a pRESET trombektdmias eszkdzt olyan mikrokatéterekben, amelyek belsé atmérdje
meghaladja az ajanlott értéket. A nagyobb bels§ atmérgjli mikrokatéterek vagy mas katéterek
haszndlata megnehezitheti a pRESET trombektdmias eszkdz dthaladasat, ami az eszkdz levalasat vagy
egyes részeinek karosodasat okozhatja.

Az eszkozt kizarolag folyamatos fluoroszkdpos megfigyelés mellett hasznalja.

Ne nyomja az eszkozt diszta’lisan az érbe, miuta’n a disztélis csucsa elhagyta a mikrokatétert, sem a

s

A pRESET trombektomids eszkdz érzékeny, és dvatos kezelést igényel. Soha ne nyomja rad a
mikrokatétert az eszkozre ellendllassal szemben. Soha ne csavarja meg, ne forgassa meg, ne torje
meg és ne hajlitsa meg a bevezetd drotot. Szikség esetén tavolitsa el a pRESET trombektdmias
eszkozt mikrokatéteren keresztal.

Ha a bevezetd drétot erbteljesen meghuzzak, megtoljak vagy megcsavarjak, az az eszkdz bevezetd
drotrol vald levalasahoz vezethet. Javasolt a levalt részeket hurkos eszkozzel kivenni.

A behelyezett pRESET trombektomids eszkozt tilos bedltetett érrendszeri implantatumokon (pl.
sztenteken vagy aramlasterel6kon) keresztil visszahuzni.

Azoknal a személyeknél, akiknél tulérzékenység all fenn a nikkel-titan otvozetekkel vagy az ,A
beavatkozas sordn a beteggel érintkezésbe keril§ anyagok” cim( fejezetben felsorolt anyagokkal
szemben, a pRESET trombektdmids eszkoz allergias reakciot valthat ki.

|II

Kozvetlenll a hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellenbrizze az dsszes, ,,steril” felirattal ellatott steril
gatrendszert. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a steril gatrendszer integritasanak megsértése nyilvanvald.

A sérilt vagy véletlenil felbontott termékeket ki kell cserélni, és egy sértetlen és bontatlan termékkel
kell helyettesiteni.

Napfénytél védve tartandd. Szdraz helyen tdrolja. A révid tavu (< 72 d6ra) hémérsékleti eltérések
biztonsagos felsé hatarértéke 60 °C, alsé hatarértéke pedig -30 °C (szallitas kozben). A felsé és az also
hatarérték tullépése ronthatja a termék teljesitményét. Amennyiben ezek a feltételek nem
teljesithetdk, a terméket ki kell cserélni, és olyan termékkel kell helyettesiteni, amely nem volt kitéve
az emlitett feltételeknek. Ajanlott taroldsi kortlmények: hlvos (15 °C és 25 °C kdzott), sotét és szaraz
hely.

A bevezet6 drottal elldtott eszkozt, valamint — amennyiben szikséges — a csomagolas alkotdelemeit
vagy a beavatkozads soran haszndlt egyéb alkotéelemeket megfelel6 maodon, jeloléssel ellatott
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tartdlyokban kell artalmatlanitani. A termék megfelel§ artalmatlanitdsanak elmulasztdsa az orvos
vagy a beteg szamadra fokozott fert§zésveszélyt okozhat.

A felhaszndlds csak a lejdrati id6 el6tt megengedett, mivel ellenkezd esetben a sterilitds nem
garantalt.

Az eszkdz kobaltot tartalmaz, amely CMR-besoroldsu anyag.
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Ovintézkedések

- Ne hasznalja a pRESET eszkdzt a javallatokban meghatdrozottaktdl vagy a rendeltetéstdl
eltéréen.

- Hasznadlat el6tt ellendrizze a termék épségét. Ne hasznaljon deformalt vagy sérilt
termékeket, mert ez esetben a megfelelé mikodés nem biztosithato.

- Aterméket kizardlag a kompatibilitasi tablazatban felsorolt mikrokatéterekben hasznalja.

- Az oblitéshez helyezze a termék bevezetShlvelyét a mikrokatéter vérzéscsillapito
szelepébe, és a csatlakoztatott oblitéfolyadék segitségével dblitse at. A bevezetShlvely
alapos atmosadsa elengedhetetlen a beszorult Iégbuborékok eltavolitasahoz.

- Amikor az eszkdzt a bevezetShivelybdl dtvezeti a mikrokatéterbe, Ugyeljen arra, hogy a
bevezetShlvely ne mozduljon vissza proximalisan. Ha ez megtorténik, az eszkdz és/vagy a
bevezet§ drét megtorhet, meghajolhat és/vagy meggyengilhet, és ennek kévetkeztében
megsérilhet.

- Tul nagy visszahuzasi ellenallds esetén javasolt a mikrokatéter Ujbdli bevezetése a pRESET
trombektdmias eszkdz bevezetd drotjanak sinezéséhez vagy a termék eltavolitdsdhoz. Ha a
mikrokatéter nem tolhatd at teljesen az eszkdzon, akkor egy egységként tavolitsa el az
eszkodzt és a mikrokatétert.

- Ha az érintett értertleten érgodrcs gyanuja merll fel, a pRESET trombektémias eszkdzzel
végzett kezelés el6tt minden szikséges intézkedést — pl. gyogyszeres kezelést — meg kell
tenni.

- Az egyes alkalmazdsok kdzott az eszkdzt meg kell tisztitani a vértdl és a trombusoktdl, és
meg kell vizsgalni, hogy nem sériilt-e.

- A pRESET hatsé agyi keringésben torténé hasznalata szempontjabdl fontos a
vezetSkatéterrel katéterezett érrel ellenoldali csigolyaartéria allapota:

o Haezazartéria nem latja el a bazildris artériat, nincs szikség tovabbi intézkedésre.

o0 Haezaz artéria teljesen atjarhatd, a vezet6katéteren végzett aspirdcio csak akkor
érinti a bazilaris artériat, ha az ellenoldali csigolyaartéria ideiglenesen blokkolva
van. Ez lehet6leg egy alakhoz alkalmazkodd ballonkatéterrel, vagy a csigolyaartéria
egy elzard hatasu diagnosztikai katéterrel torténd szondazasaval érhetd el.

4.3 Egyéb lényeges biztonsagi szempontok, beleértve barmely helyszini
biztonsagi korrekciods intézkedés 6sszefoglaldjat (FSCA, beleértve az FSN-t
is)

Eddig semmilyen helyszini biztonsagi korrekcids intézkedést (FSCA) — beleértve a helyszini biztonsagi

értesitést (FSN) is — nem kezdeményeztek.

5 A klinikai értékelés dsszefoglaldja és a forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kovetés (PMCF)

Az aldbbiakban 6sszefoglaljuk a klinikai értékelés eredményeit, valamint a forgalomba hozatal utdni klinikai
nyomon kovetés (PMCF) eredményeit. A ,Trombektdomids rendszerek” orvostechnikai eszkdzcsoport
valamennyi eszkdzének az altaldnos biztonsagi és teljesitménykovetelményeknek (GSPR) vald megfelelésével

kapcsolatos kedvezd és kedvez6tlen adatokat egyarant objektiven figyelembe vesszik.
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A teljesitmény- és biztonsagi adatok a kdvetkezd tablazatokban taldlhaték: 6. tablazat és 7. tablazat .
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Klinikai vizsgalatok:

e Az ARTESp (NCT02437409) nevd, orszagos, egykaros, prospektiv, forgalomba hozatal utani klinikai
utankovetési vizsgalat [1] célja a pRESET sztent-alapu vérrog-eltavolitd eszkoz (pRESET STANDARD
4-20 és pRESET STANDARD 6-30) hatdsossaganak és biztonsdgossaganak értékelése volt a
koponyalri érelzéarédas kezelésében. A pRESET biztonsagosnak és hatdsosnak bizonyult az akut
koponyalri érelzarédas kezelésében.

e A PROST vizsgalat (ClinicalTrials.gov azonosité: NCT03994822) [2] célja a pRESET biztonsagossaganak
és hatdsossdganak értékelése volt a nagyér-elzarddds miatt kialakult akut iszkémias stroke
tineteinek a megjelenésiiktdl szamitott 8 dran beliili kezelésében, valamint a referenciaeszkoz, a
Solitaire  Revascularization Device (Medtronic) biztonsdgossdaganak és hatdsossagdnak
Osszehasonlitasa. A nagyér-elzarddas miatti akut iszkémias stroke-ban szenvedd betegek korében a
PRESET sztent-alapu vérrog-eltavolitd eszkdzzel végzett trombektdmia nem maradt alul a Solitaire
sztent-alapu vérrog-eltavolitd eszkozzel végzett trombektomidhoz képest az 0Osszes eldre
meghatarozott elsédleges és masodlagos biztonsagossagi és hatdsossagi végpont tekintetében. A
PRESET biztonsdgos és hatékony lehet&séget kindl a véraramlds helyredllitasara és a rokkantsag
csokkentésére nagyér-elzarédasos stroke-ban szenvedd betegeknél.

Bels6 PMCF-adatok:

A DISTAL vizsgalat soran 25 beteget kezeltek pRESET trombektomias eszkozzel. A betegek kozil 25-bdl 21-

nél (84%) sikerlilt a rekanalizaciot elérni (mTICI = 2b). Osszesen 9 nemkivanatos esemény fordult eld.

Felmérési adatok:

e A pRESET STANDARD 4-20 és 6-30 termékek korlatozott piaci bevezetése (LMR) sordn ¢sszesen 56
beavatkozast végeztek (2022. augusztus 20. és 2012. junius 1.). Bebizonyosodott, hogy az eszkézok
biztonsagosak és hatdsosak (oTICI =2b: 87,5%) az iszkémias stroke akut kezelésére, alacsony
szovédményarany mellett.

e A CE-tanusitvany megszerzését kovetéen 20 betegen végzett elsé klinikai tapasztalatok (2019.
szeptember 5.) azt mutatjak, hogy a pRESET STANDARD 5-40 biztonsagos és hatasos az akut stroke
kezelésében (oTICI = 2b: 100%).

e A pRESET STANDARD 6-50-nel kapcsolatos elsé tapasztalatok sikeres reperfuziét mutattak (oTICI
>2b: 96,2%), alacsony szovédményarany mellett. A pRESET STANDARD 6-50 alkalmazasaval a
betegek 60,9%-4andl egyetlen prébdlkozas is elegendd volt az oTICI > 2b eléréséhez.

e A pRESET LUX 4-20 esetében 38 esetet dokumentaltak. 31 esetben egyetlen pRESET LUX 4-20
eszkdzt haszndltak az iszkémids stroke kezelésére. A pRESET haszndlatdt kovetden a sikeres
érmegnyitasi arany (oTICl > 2b) 91,66% volt.

o A ,Trombektémids rendszerek” orvostechnikai eszkdzcsoportba tartozd eszkdzokkel kapcsolatos
tovabbi tapasztalatok (n=87) sikeres reperfuziét mutattak (oTIClI >2b) a betegek 88,2%-anal,
alacsony szov6dményarany mellett.

e Két, elsGsorban egy mikrokatéter és egy aspiracids katéter vizsgalatéra iranyuld felmérésbdl

szarmaz6 adatok (kozvetett bizonyitékok) szerint a TICI > 2b elérése 12 beteg kozul 10-nél (83,3%)
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sikertlt, mig a pRESET trombektomids eszkozzel végzett beavatkozdsok esetében 90,1%-ban volt

sikeres a reperfuzio (eTICl = 2b). A pRESET-tel kapcsolatos szovédményekrdl nem érkezett jelentés.

A nemkivanatos hatasok (5. tablazat), a teljesitményadatok (6. tablazat) és a biztonsagossagi adatok (7.

tablazat) ebben az SSCP-ben kertilnek bemutatasra.

5.1 Az egyenértékd eszkozzel kapcsolatos klinikai adatok 6sszefoglaldsa

A pRESET eszkozvaltozatokat egymadssal egyenértéklinek tekintik. Az Osszes eszkdzvaltozatra vonatkozd
adatok a kovetkezd fejezetben taldlhatok: 5.

5.2 Az eszkdzon a CE-jeldlés elbtt végzett vizsgalatokbdl szarmazo klinikai
adatok dsszefoglalasa

A megfeleld els6 MDD-megfelel6ségértékelés keretében a bejelentett szervezet 6sszegyjtotte és ellendrizte
a klinikai adatokat, igy minden eszkodzvaltozatra kiadtak az MDD-CE tanusitvanyt.

Az MDD-CE-tanUsitvany megszerzését megeldzé klinikai adatok azt bizonyitjak, hogy az 6sszes pRESET-
valtozat hatdsos és biztonsagos, és alkalmas a hasznalati utasitasban (IFU) leirt rendeltetésre.

5.3 Az egyéb forrasokbdl szarmazé klinikai adatok 6sszefoglalasa

A klinikai vizsgdlatokon tulmenden [1, 2], amelyek az 5. fejezetben vannak 0Osszefoglalva, a pRESET
trombektémiads eszkozokrél kilonbozé cikkek jelentek meg [3-9], és az adatokat metaanalizisekben
értékelték ki [10, 11].

e Serna Candel és mtsai., 2021 [7] 170 betegnél szamoltak be a kdzépsé agyi artérianak az M1
szegmensben el6forduld akut izoldlt elzarddasanak a pRESET 5-40 alkalmazdsdval végzett,
aspiracioval tamogatott mechanikus trombektémiaja eredményeirdl, 6sszehasonlitva a pRESET 4-20
alkalmazasaval.

e A pRESET STANDARD és a pRESET LITE eszkozokkel kapcsolatos tovabbi tapasztalatokat példaul
Schwaiger és mtsai., 2016 [6], Kraehling és mtsai., 2023 [3], Wang és mtsai., 2024 [9], valamint
Sporns és mtsai. 2024 [8] tették kozzé.

Kurre és mtsai. beszdmoltak a pRESET-tel végzett kezelésr6l [5] és a pRESET LITE-tal végzett
kezelésrdl [4].

A teljesitmény- és biztonsagossagi adatok, valamint a klinikai szévédmények a kévetkezd tablazatokban
taldlhatdk: 5. tablazat, 6. tablazat és 7. tablazat .

5.4  Aklinikai teljesit6képesség és biztonsagossag atfogd dsszefoglaldja

A PMCEF klinikai adatgydjtésbdl és a szakirodalombdl szarmazo teljesitmény- és biztonsagossagi adatok a

kovetkez§ tablazatokban talalhatok: 6. tablazat és 7. tablazat .

A pRESET trombektomids eszkozok teljesitEképessége és biztonsagossaga a hasonld eszkdzokéhez hasonlé.
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6. tabldzat: A pRESET eszk6zok teljesitményadatai (szakirodalmi és PMCF-adatok)

Klinikai kimeneteli
paraméter

Szerz6 és hivatkozas

Modell és valtozat

Arany

Kiszamitott arany

o ‘ PRE-6-50 mTICI > 2¢: 82/98 (83%)
Kraehling és mtsal. (2023) mTICI > 2b: 95/98 (97%) [< 3 probalkozas]
Kurre és mtsai. (2017) PRE-LT mTICI3: 44/90 (48,9%) SZABVANY
‘ mTICI > 2b: 63/90 (70,0%) TICI3: 183/271 (67,5%)
PRE-6-30 mTICI3: 183/271 (67,5%) [< 3 probalkozas] TICI 2 2c: 293/441 (66,4%)
PRE-4-20 mTICI > 2b: 207/271 (76,4%) [< 3 TICI 2 2b67: 92/109 (84,4%)
Kurre és mtsai. (2014) prébalkozas] TICI 2 2b50: 654/760 (86,1%)
mTICI3: 216/271 (79,7%)
mTICI = 2b: 257/271 (94,8%) LITE
PRE-6-30 eTICl > 2¢: 94/173 (54,60%) [< 3 probalkozas] | 1IC13:58/114(50,9%)
Nogueira és mtsai. (2024) | PRE-5-40 eTICI > 2b50: 146/173 (84,39%) [< 3 TICI 2 2¢: 165/251 (65,7%)
PRE-4.30 orébalkozas] TICI = 2b50: 258/317 (81,4%)
Prothmann és mtsai. PRE-6-30 oTICl = 2b: 92/109 (84,4%) [< 5 probélkozas] LUX
(2017) PRE-4-20 N/A
TICl-skala pontszam | Schwaiger és mtsai. PRE-4-20 mTICl > 2b: 39/48 (81,3%)
(2016) TERMEKCSALAD
Serna Candel és mtsai. PRE-5-40 mTICl = 2¢: 117/170 (68,8%) TICI3: 241/385 (62,6%)
(2021) PRE-4-20 mTICI > 2b: 167/170 (98,2%) TICI > 2¢: 458/692 (65,3%)
Sporns és mtsai. (2024) PRE-LT-3-20 mTICI3: 14/24 (58,3%) TICI 2 2b67: 92/109 (84,4%)
(8] mTICI > 2c: 22/24 (92%) TICI > 2b50: 912/1077 (84,7%)
, . PRE-LT eTICI = 2c: 143/227 (65%)
Wang és mtsai. (2024) eTICI > 2b: 195/227 (89%)
PRE-6-50
PRE-6-30
PRE-5-40 . )
TERMEKCSALAD
Bels6 PMCF-adatok PRE-4-20 N/A =
PRELT 420 TICI > 2b: 243/271 (89,7%)
PRE-LT-3-20
PRE-LUX-4-20
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Klinikai kimeneteli

90. nap (MRS 0): 23/96 (24,0%)

. Szerzd és hivatkozas Modell és vdltozat Arany Kiszamitott arany
paraméter
SZABVANY
Kraehling és mtsai. (2023) | PRE-6-50 mTICI > 2b: 61/98 (62%) TICI3: 37/166 (22,3%)
TICI > 2¢: 157/343 (45,8%)
: - TICI > 2b67: 90/166 (54,2%)
PRE-6-30 eTICI3: 37/166 (22,29%) TICI > 2b50: 257/434 (59,2%)
Nogueira és mtsai. (2024) | PRE-5-40 eTICl > 2¢: 76/173 (43,68%)
& ' DRE.4.20 eTICl > 2b67: 90/166 (54,22%) LITE
eTICl > 2b50: 102/166 (61,45%) TICI > 2¢: 68/227 (31%)
Serna Candel és mtsai. PRE-5-40 mTICI > 2c: 81/170 (47,6%) LUX
(2021) PRE-4-20 mTICI = 2b: 94/170 (55,3%) N/A
Els6 probalkozasi
potes TERMEKCSALAD
) TICI3: 37/166 (22,3%)
Wang és mtsai. (2024) PRE-LT mTICl > 2¢: 68/227 (31%) TICI > 2¢: 225/570 (39,5%)
TICI > 2b67: 90/166 (54,2%)
TICl > 2b50: 257/434 (59,2%)
PRE-6-30
PRE-5-40
Belsé PMCF-adatok PRE-4-20 N/A TERMEKCSALAD
(felmérési adatok) PRE-6-50 TICl = 2b67: 45/69 (65,2%)
PRE-LT-4-20
PRE-LUX-4-20
PRE-6-30 SZABVANY
L, . 90. nap (MRS £2):95/173 (54,91%
Nogueira és mtsai. (2024) | PRE-5-40 P ). / ( oo) 90. nap (mRS < 2): 323/710 (45,5%)
90. nap (MRS < 1): 70/173 (40,46%)
PRE-4-20 90. nap (MRS <1): 122/269 (45,4%)
90. nap (MRS < 2): ~34,0% 90. nap (MRS 0): 23/96 (24,0%)
Kurre és mtsai. (2017) PRE-LT 90. nap (MRS < 1): ~26,0%
mRS pontszam 90. nap (mRS 0): ~17,0% LITE
[ . PRE-6-30 90. nap (MRS < 2): 87/143 (60,8%)
< . 0,
Kurre és mtsai. (2014) PRE-4-20 90. nap (MRS <2): 107/271 (39,5%) 90. nap (MRS < 1): 46/143 (32,3%)
. <2): 9 90. nap (mRS 0): 6/24 (25,0%
Prothmann és mtsai. PRE-6-30 38 :zp Eg?g < i; gg;gg Egig;; P 62 *
(2017) PRE-4-20 Jnapames = e

LUX
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Klinikai klmleneteh Szerzd és hivatkozas Modell és vdltozat Arany Kiszamitott arany
paraméter
Schwaiger és mtsai. PRE-4-20 Kérhazi elbocsatds (mRS < 2): 17/46 (37,0 %) N/A
(2016) Uténkévetés (mRS < 2): 18/43 (41,9%)°
Serna Candel és mtsai. PRE-5-40 TERMEKCSALAD
(2021) PRE-4-20 90.nap (mRS < 2): 61/170 (35,9%) 90. nap (MRS < 2): 444/921
90. nap (MRS < 2): 18/24 (75,0%) (48,2%)
Sporns és mtsai. (2024) PRE-LT-3-20 90. nap (MRS < 1): 13/24 (54,2%) 90. nap (mRS < 1): 178/437 (40,7%)
90. nap (mRS 0): 6/24 (25,0%) 90. nap (MRS 0): 33/145 (22,8%)
[ . 90. nap (MRS <2): 69/119 (58%)
Wang és mtsai. (2024) PRE-LT 90. nap (MRS < 1): 33/119 (28%)
PRE-6-50 90. nap (MRS < 2): 16/25 (64,0%)
Bels6 PMCF-adatok PRE-4-20 90. nap (MRS < 1): 10/25 (40,0%)
(DISTAL) PRE-LT-4-20 90. nap (MRS 0): 4/25 (16,0%)
PRE-LT-3-20

@ Az ardnyokat manuadlisan szamitjak ki Ggy, hogy a kivant eredményt elérd betegek/erek teljes szamat elosztjak az adatsorban szerepld 0sszes beteg/ér teljes szamaval. A pRESET
trombektédmias eszkdzt Gnmagdban vagy mas endovaszkularis terdpidval — beleértve az aspiracids katétereket is — kombinalva is haszndlhattak a klinikai eredmény elérése érdekében.
El6fordulhat, hogy a pRESET trombektdmias eszkdzt a klinikai eredmény eléréséhez haromnal tobb alkalommal hasznaltak, vagy a klinikai eredményt mas eszkdzdkkel végzett mentés utan

sikerUlt elérni. Kizarasra kerlltek azok az adatok, amelyeknél a pRESET trombektomias eszkdzt mentSterapiaként alkalmaztdk, azaz nem elsé vonalbeli kezelésként.

7. tablazat : A pRESET trombektémias eszk6z biztonsagossaga (szakirodalmi és PMCF-adatok)

Klinikai klmleneteh Hivatkozas Modell és valtozat Arany Kiszamitott arany?
paraméter

Kurre és mtsai. (2017) PRE-LT 90. nap (6sszes halalok): ~26%" SZABVANY
PRE-6-30 90. nap (6sszes halalok): 88/482

Kurre és mtsai. (2014) PRE-4-20 90. nap (6sszes halalok): ~24%° (18,3%)
PRE-6-30 24 éra (SADE): 0/173 (0,0%) LITE

Halalozas Nogueira és mtsai. (2024) PRE-5-40 90. nap (6sszes halalok): 25/173 (14,5%) — ) o

PRE-4-20 90. nap (stroke-kal kapcsolatos): 7/173 (4,1%) 90. nap (9sszes hallok): 15/143

Proth s mtsai PRE-6-30 (10,5%)

rothmann és mtsai. -6- ) o 0
(2017) PRE-4-20 90. nap (6sszes halalok): 7/96 (7,3%) Lo
Schwaiger és mtsai. (2016) | PRE-4-20 90. nap (6sszes haldlok): 8/43 (18,6%) N_/A
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Klinikai kimeneteli

. Hivatkozas Modell és valtozat Arény Kiszamitott arany®
paraméter

Serna Candel és mtsai. PRE-5-40 . AL, 0

(2021) PRE-4-20 90. nap (Osszes halalok): 48/170 (28,2%) TERMEKCSALAD

Sporns és mtsai. (2024) PRE-LT-3-20 90. nap: 1/24 (4,0%) ?107- ga/p) (0sszes haldlok): 102/601

,U7%

Wang és mtsai. (2024) PRE-LT 90. nap (6sszes halalok): 14/119 (12%)
PRE-6-50 TERMEKCSALAD

Bels6 PMCF-adatok PRE-4-20 _ )

(DISTAL) PRE-LT-4-20 90. nap: 3/25 (12,0%) 90. nap: 3/25 (12,0%)
e PRE-LT-3-20

Kraehling és mtsai. (2023) PRE-6-50 Kezelés utan (ECASS I11): 5/98 (5%) 3

- : - SZABVANY

Kurre és mtsai. (2017) PRE-LT 48 6ra (ECASS): 0/74 (0%) 7/589 (1,2%)
PRE-6-30

Nogueira és mtsai. (2024) PRE-5-40 36 6ra (SITS-MOST): 0/173 (0,0%) LITE
PRE-4-20 2/98 (2,0%)

sICH Prothmann és mtsai. PRE-6-30 .
. > . 0,

(2017) PRE-4-20 24 dra (ECASS: TNIHSS = 3 pont): 2/100 (2%) LUX

Schwaiger és mtsai. (2016) | PRE-4-20 24 6ra (ECASS): 0/48 (0%) N/A

(Sze(;;i)ca”de' es mtsal. EEE:Z:‘Z‘S 36 6ra (ECASS I1): 0/168 (0%) TERMEKCSALAD

9/687 (1,3%)
Sporns és mtsai. (2024) PRE-LT-3-20 2/24 (8,0%)

@ Az ardnyokat manuadlisan szamitjak ki Ugy, hogy a kivant eredményt elérd betegek/erek teljes szamat elosztjak az 6sszes beteg/ér teljes szamaval. A pRESET trombektdmids eszkozt
6nmagaban vagy mas endovaszkuldris terdpiaval — beleértve az aspiracids katétereket is — kombinalva is hasznalhattak a klinikai eredmény elérése érdekében. El6fordulhat, hogy a
PRESET trombektomias eszkozt a klinikai eredmény eléréséhez haromnal tébb alkalommal hasznaltak, vagy a klinikai eredményt mas eszkozokkel végzett mentés utan sikerilt elérni.

Kizarasra kerllnek azok a publikaciok, amelyekben a pRESET trombektdmias eszkdzt mentSterapiaként —azaz nem elsd valasztasu kezelésként — alkalmaztak. Az esettanulmanyok nem

tartoznak ide. Kizarasra kertilnek azok a publikaciok, amelyek adatai nem n/N formatumban szerepelnek.

b A kiadvany 1. abrajabol extrapolélva

€A kiadvany 2. dbrajabdl extrapolalva
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5.5 Folyamatban lév vagy tervezett forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetés (PMCF)

A forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon kdévetés (PMCF) részeként a klinikai adatokat proaktivan és
szisztematikusan gydijtik és elemzik a , Trombektémias rendszerek” orvostechnikai eszkézcsoportba tartozd
termékek indikacidi, ellenjavallatai és rendeltetése alapjan. Ez magdban foglalja példdul a piaci
visszajelzéseket (pl. Ugyfélpanaszok), a phenox sajat termékeinek szakirodalmi elemzését, valamint az
egyenértékd vagy hasonld eszkdzokre vonatkozd szakirodalmi és klinikai adatok elemzését, és a biztonsagi

adatbazisok (pl. BfArM, FDA-MAUDE) elemzését. Ezen felll felmérési adatokat is gyUjtenek majd.

Az ETIS-nyilvantartds (ClinicalTrials.gov azonosité: NCT03776877), DISCOUNT vizsgalat (ClinicalTrials.gov
azonositd: NCT05030142) magaban foglalja a pRESET trombektomias eszk6zok vizsgalatat. Az ETIS-regiszter
célja annak megallapitdsa, hogy a pRESET elsé vonalbeli trombektdmia nem alacsonyabb hatékonysagu-e a
sikeres reperfuzid elérése szempontjabdl, mint a standard elsé vonalbeli trombektomia (jovahagyott
eszkozokkel). A DISCOUNT vizsgalat azt értékeli, hogy disztalis elzarédas esetén a BMT-hez tarsitott MT
mennyire hatékony az 6nmagaban alkalmazott BMT-hez képest a 3 hénap utani kedvezd klinikai kimenetel

tekintetében.

6 Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

A pRESET-hez hasonld sztent-alapu vérrog-eltavolitd eszkdzokkel végzett mechanikus trombektémia

mellett az akut iszkémias stroke kezelésére a kovetkezd alternativ kezelési mddszerek alinak rendelkezésre:

- Trombolizis (IV és 1A)
A specifikus felvételi és kizarasi kritériumok miatt az r-tPA-val végzett intravénds vagy intraarteridlis
lizisterapia alkalmazasa szamos beteg esetében korlatozott. A kezelés masik korlatja a stroke
kezdetétdl szamitott 4,5 éras idGablak.

- Aspiraciés trombektdmia
Az aspiracios trombektomia soran egy nagy atmérdjl katétert navigalnak a trombus proximalis
végéig. Miutdn az aspiracids katéter a helyére kerllt, egy aspiracios rendszerhez csatlakoztatjak,
példaul egy szivattyuhoz vagy egy negativ nyomasu fecskend6hoz. Néhany perc vérakozas utan az

aspiracios katétert lassan kihuzzak.

7 A felhasznaldk javasolt profilja és képzése

A, Trombektdomids rendszerek” orvostechnikai eszkdzcsoport termékeit kizardlag (neuro-)radioldgiai
klinikdn, a trombektémids eszkozok hasznalatdban jartas, erre a feladatra szakosodott és megfeleld
képzésben részesllt orvosok hasznalhatjak. A termékek hasznalatdhoz ajanlott részt venni a phenox GmbH

terméktanfolyaman.

8 Hivatkozas az alkalmazott harmonizalt szabvanyokra és kdzos
el@irasokra (CS)

A legfontosabb alkalmazandé szabvéanyok az aldbbiak:

- ENISO 14630: Nem aktiv sebészeti implantatumok. Altalanos koévetelmények (Allapot: (2009/2012)
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- ENISO 25539-2 Sziv- és érrendszeri implantatumok (Allapot: (2020)
- 1SO 17327-1 Nem aktiv sebészeti implantatumok. Implantatumbevonat vizsgalata. 1. rész:

Altaldnos kovetelmények (Allapot: (2018)

9 Modositasi el6zmények

8. tablazat: Mddositési el6zmények

SSCP Kibocsatas A bejelentett szervezet

, El6zmén . . 1 el
datuma y altal validalt fellilvizsgalat

felllvizsgalat
szama

Cigen

A validalds nyelve:
angol

XINem

Xligen

A validalds nyelve:
angol

CINem

Cligen

Az SSCP frissitése a frissitett klinikai A validalds nyelve:
értékeléshez vald igazodds érdekében angol

XINem

Xligen

Az SSCP frissitése a frissitett klinikai A validalds nyelve:
értékeléshez vald igazodas érdekében angol

CINem

Rev. A n/a A dokumentum kezdeti beéllitasa

Rev. B. 2024.03.17. A REF és az e-mail-cim formai kiigazitasa

Rev. C n/a

Rev. D. 2026. 08. 07.
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