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Sazetak o sigurnosti i u€inkovitosti za pacijente/laike

Ovaj SaZetak o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) namijenjen je za omogucavanje javnog
pristupa aZuriranom saZetku glavnih aspekata sigurnosti i ucinkovitosti uredaja. Podaci
prezentirani u nastavku namijenjeni su pacijentima i laicima. Detaljniji saZetak o sigurnosti i
ucinkovitosti pripremljen za zdravstvene djelatnike nalazi se u prvom dijelu ovog dokumenta, u
odjeljku A.

SSCP nije namijenjen za pruZanje opcih savjeta o dijagnostici i/ili lijec¢enju bilo kojeg
zdravstvenog stanja. U slu¢aju da imate pitanja o svojem zdravstvenom stanju ili uporabi

uredaja u svojoj situaciji, obratite se zdravstvenom djelatniku. SSCP nije predviden kao zamjena
za Upute za uporabu u pogledu sigurne uporabe uredaja.

1.0 IDENTIFIKACIJA UREDAJA | OPCE INFORMACIJE

1.1 Trgovacki naziv(i) uredaja

e |dentifikator mjesta biopsije MammoMark®

e |dentifikator mjesta biopsije CorMARK®

1.2 Naziv i adresa proizvodaca

Zakonski proizvodac: Mjesto proizvodnje:

Devicor Medical Products, Inc. Devicor Medical Products de Mexico S de R.L. de C.V
300 E-Business Way, Fifth Floor Parque Industrial Chilpancingo

Cincinnati, OH 45241 Sor Juana Ines De La Cruz 20152

SAD 4-B, CP 22440 Tijuana, B.C., MEKSIKO

1.3 Osnovna UDI identifikacija

Tablica 1: Brojevi osnovne UDI identifikacije

Proizvodi Broj osnovne UDI identifikacije
MAM3001, MAM3002 i MAM3008 084191111A0A04000003322LP

MRM4002 i MRM4008 084191111A0B04000003322MU
MMK0801, MMK0802, MMK1001 i MMK1002 084191111A0C04000003322NZ
MAM3014 084191111A0D04000003322Q6
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1.4 Razred rizika uredaja

Proizvodi su svrstani u Razred Ill, neaktivni implantabilni uredaji prema Uredbi o medicinskim
uredajima (EU) 2017/745.

1.5 Godina kada je uredaj prvi put dobio CE oznaku prema EU Uredbi 2017/745

Identifikator mjesta biopsije MammoMARK® i identifikator mjesta biopsije CorMARK®
trenutacno su u postupku pregleda u pogledu zadovoljavanja sukladnosti s Uredbom (EU)
2017/745.

2.0

Identifikator mjesta biopsije MammoMARKE® i identifikator mjesta biopsije CorMARK® na
europskom su trziStu s CE oznakom od 2006. godine.

NAMIJENSKA UPORABA UREDAJA

2.1

2.2

2.3

Namjena
MMKO0801, MMK0802, MMK1001, MMK1002:

Identifikator mjesta biopsije MammoMARK® namijenjen je za oznacavanje mjesta
biopsije dojke nakon otvorenog kirurskog ili perkutanog biopsijskog zahvata.

MAM3008, MRM4008, MAM3001, MAM3002, MRM4002, MAM3014:

Identifikator mjesta biopsije MammoMARK® i identifikator mjesta biopsije CorMARK®
namijenjeni su za ozna¢avanje mjesta biopsije dojke nakon otvorenog kirurskog ili
perkutanog biopsijskog zahvata.

Indikacije i predvidene skupine pacijenata

MMKO0801, MMK0802, MMK1001, MMK1002:

Identifikator mjesta biopsije MammoMARK® namijenjen je za ozna¢avanje mjesta
biopsije dojke nakon otvorenog kirurskog ili perkutanog biopsijskog zahvata.

MAM3008, MRM4008, MAM3001, MAM3002, MRM4002, MAM3014:

Identifikator mjesta biopsije MammoMARK® i identifikator mjesta biopsije CorMARK®
namijenjeni su za oznacavanje mjesta biopsije dojke nakon otvorenog kirurskog ili
perkutanog biopsijskog zahvata.

Kontraindikacije
= Ne ugradujte instrument na inficirana podrucja.
= Ne koristite na pacijentima s poznatim alergijama na govede i/ili kolagenske
proizvode.
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3.0 OPIS UREDAIJA
3.1 Opdi opis uredaja

Identifikator(i) mjesta biopsije MammoMARK?® i identifikator mjesta biopsije CorMARK®
kirurski su oznacivaci koji se mogu detektirati ultrazvukom, rendgenskim snimanjem i
magnetskom rezonancijom (MR), Sto pruza klinickim djelatnicima moguénost
identifikacije mjesta biopsije.

Uredaj se sastoji od dva dijela:
o resorptivnog prosirivog kolagenskog Cepa s trajnim oznacivacem koji se moZe postaviti u
tijelo i
o aplikatora u obliku strcaljke kojim se kolagenski ¢ep/oznacivad postavlja na zeljeno

mjesto.

Identifikator(i) mjesta biopsije MammoMARK?® i identifikator mjesta biopsije CorMARK®
namijenjeni su za jednokratnu uporabu te se isporucuju sterilni i opremljeni aplikatorom za

jednokratnu uporabu.

Identifikator mjesta biopsije (kolagenski ¢ep
s oznativaéem od titanija)

Distalni vrh osovine — /’-_-"\

MammoMARK® 7 N (B )

(vidljiv pod { 9NN V)“
rendgenskim zrakama) — ‘ /// : \': -

. J /_ - | \\'

Obloga oznativada =y | | )

&/

ﬂiTrake za indikaciju dubine s uzduznom prugom
Djelomicno otvaranje / ',‘ | (oznacavanje s uklju¢enom &asicom)
[\ —— Indikator poravnanja

Yyl

Faa
Trake indikatora dubine (oznacavanje — ¥
s iskljuéenom casicom)

Osovina aplikatora  ———/

Modeli uredaja: MMK0801, MMK0802, MMK1001, MMK1002:

Identifikatori mjesta biopsije MammoMARK® proizvedeni su od resorptivnog kolagenskog materijala od
dva kolagena tipa 1 i ugradenim trajnim oznacivatem od titanija. Identifikator mjesta biopsije
MammoMARK® zapakiran je sterilan u elasticnom aplikatoru za jednokratnu uporabu na jednom
pacijentu.

Navedeni identifikatori mjesta biopsije MammoMARK® namijenjeni su za uporabu s biopsijskim
sondama Mammotome Revolve™. Nakon dovrsetka perkutanog zahvata biopsije dojke, kolagenski cep
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postavlja se na mjesto biopsije kroz biopsijsku sondu. Nakon postavljanja, opruga povlaci klip, a
kolagenski ¢ep i oznacivac ostaju na mjestu.

Nakon dovrsetka perkutanog zahvata biopsije dojke, kolagenski ¢ep postavlja se u biopsijsku Supljinu
putem aplikatora. Zbog svojih apsorpcijskih svojstava, kolagenski materijal upija tekucinu iz tkiva
biopsijske Supljine i Siri se. Kolagen se polako resorbira, a oznacivac ostaje na mjestu kao trajni indikator
mjesta biopsije. Nakon $to su postavljeni, razli¢ito oblikovani oznacivaci omogucuju da lije¢nik razlikuje
razlicita mjesta biopsije u pacijenata kojima je potrebno viSe biopsija u istoj dojki. Kolagenski ¢ep
identifikatora mjesta biopsije privremeno je vidljiv na ultrazvuku. Resorpcijaa kolagena dovrsava se za
30 - 60 dana i ne vidi se pod rendgenskim zrakama i na snimanju magnetskom rezonancijom. Oznacivac
od titanija ostaje trajno na svom mjestu i vidljiv je pod rendgenskim zrakama i na snimanju magnetskom
rezonancijom. Da bi se olaksala ispravna procjena naknadnih biopsija, patologa treba obavijestiti o
prisutnosti identifikatora mjesta biopsije.

Podaci o MR snimanju:

Ispitivanja su pokazala da je trajni oznacivac identifikatora mjesta biopsije MammoMARK® uvjetno
siguran za primjenu tijekom MR snimanja. MR snimanja sigurna su ako se postuju uvjeti navedeni u
uputama za uporabu proizvoda.

Modeli uredaja: MAM3008, MRM4008, MAM3001, MAM3002, MRM4002, MAM3014:

Identifikatori mjesta biopsije MammoMARK® proizvedeni su od resorptivnog kolagenskog materijala od
dva kolagena tipa 1 s ugradenim trajnim oznacivacem od titanija. Identifikator mjesta biopsije
MammoMARK® zapakiran je sterilan u elasticnom aplikatoru za jednokratnu uporabu na jednom
pacijentu.

Navedeni uredaji MammoMARK® namijenjeni su uporabi s biopsijskim sondama poput sondi i kompleta
za navodenje Mammotome®. Nakon dovrsetka zahvata biopsije dojke, kolagenski ¢ep postavlja se na
mjesto biopsije kroz biopsijsku sondu ili uredaj za navodenje. Nakon postavljanja, opruga povlaci klip, a
kolagenski ¢ep i oznacivac ostaju na mjestu.

Identifikatori mjesta biopsije CorMARK® proizvedeni su od resorptivhog kolagenskog materijala od dva
kolagena tipa 1 i ugradenim trajnim oznacivacem od titanija. Identifikator mjesta biopsije CorMARK®
zapakiran je sterilan u rigidnom aplikatoru za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu.

Zbog svojih apsorpcijskih svojstava, kolagenski ¢ep upija tekucinu iz tkiva biopsijske Supljine i Siri se.
Kolagen se polako resorbira, a oznacdivac vidljiv pod rendgenom ostaje na mjestu kao trajni indikator
mjesta biopsije. Nakon $to su postavljeni, razli¢ito oblikovani oznacivaci omogucuju da lije¢nik razlikuje
razlicita mjesta biopsije u pacijenata kojima je potrebno vise biopsija u istoj dojki. Kolagenski cep
identifikatora mjesta biopsije privremeno je vidljiv na ultrazvuku. Resorpcija kolagena dovrsava se za

30 - 60 dana i ne vidi se pod rendgenskim zrakama i na snimanju magnetskom rezonancijom. Oznacivac
od titanija ostaje trajno na svom mjestu i vidljiv je pod rendgenskim zrakama i na snimanju magnetskom
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rezonancijom. Da bi se olaksala ispravna procjena naknadnih biopsija, patologa treba obavijestiti o
prisutnosti identifikatora mjesta biopsije.
Podaci o MR snimaniju:

Ispitivanja su pokazala da je trajni oznacivac identifikatora mjesta biopsije MammoMARK® i uredaja
CorMARK® uvjetno siguran za primjenu tijekom MR snimanja. MR snimanja sigurna su ako se postuju
uvjeti navedeni u uputama za uporabu proizvoda.

4.0

3.2 Informacije o medicinskim tvarima u uredaju
Nije primjenjivo, uredaj ne sadrzi nikakve medicinske tvari.

3.3 Opis postizanja predvidenog nacina rada uredaja

Identifikator(i) mjesta biopsije MammoMARK?® i identifikator mjesta biopsije CorMARK® kirurski
su oznacivaci koji se mogu detektirati ultrazvukom, rendgenskim snimanjem i magnetskom
rezonancijom (MR), $to pruza lije¢nicima mogucénost identifikacije mjesta biopsije.

Uredaj se sastoji od dva dijela:
o resorptivnog prosirivog kolagenskog ¢epa s trajnim oznacivacem koji se moZze postaviti u
tijelo i
o aplikatora u obliku Strcaljke kojim se kolagenski cep/oznaciva¢ postavlja na Zeljeno
mjesto.

Identifikator mjesta biopsije MammoMARK® i identifikator mjesta biopsije CorMARK®
namijenjeni su za oznacavanje mjesta biopsije dojke nakon otvorenog kirurskog ili biopsijskog
zahvata.

34 Opis dodatnog pribora, ako postoji.
Ovaj uredaj ne sadrzi nikakav dodatni pribor

RIZICI | UPOZORENIJA

Ako imate pitanja o uporabi uredaja ili rezultatima, obratite se svojem zdravstvenom
djelatniku. Ovaj dokument nije predviden kao zamjena za eventualno potrebno
savjetovanje sa zdravstvenim djelatnikom.

4.1 Kako se kontroliraju potencijalni rizici i kako se njima upravlja

Proizvodaci medicinskih uredaja moraju kontrolirati rizike u vezi s uredajem i upravljati njima.
Svi se rizici u Sto vecoj mjeri ublaZavaju. Svi preostali rizici i neZeljeni ucinci komuniciraju se
putem navodenja kontraindikacija, upozorenja, mjera opreza i nezeljenih reakcija.
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4.2 Preostali rizici i neZeljeni ucinci
Preostali rizici i, iako rijetki, moguée neZeljene reakcije i nezeljeni ucinci za pacijenta ukljuc¢uju
sljedede:

e Reakcija na strana tijela — postoji rizik da ¢e implantirani dio identifikatora mjesta
biopsije prouzroditi reakciju pri kojoj tijelo stvara fizi¢cku barijeru kako bi ga izoliralo od
tijela i posljedi¢nu upalu.

e Preosjetljivost — postoji rizik da ¢e implantirani dio identifikatora mjesta biopsije
prouzrociti imunosni odgovor (alergijsku reakciju) ako postoji nepoznata alergija na
implantirane materijale.

e Infekcija — postoji rizik od infekcije mjesta biopsije (od bakterija, gljivica, virusa) zbog
kirurskog zahvata. Infekcije mogu prouzrociti crvenilo, odgodeno zarastanje rane,
bolove, osjetljivost, oticanje.

e Pomicanje oznacivaca — postoji rizik da ¢e se identifikator mjesta biopsije (oznacivac)
pomaknuti nakon $to je postavljen na mjesto biopsije.

Ako osjecate simptome ili nezeljene ucinke, obratite se svojem zdravstvenom djelatniku.

4.3 Upozorenja i mjere opreza

Ako osjecate simptome ili neZeljene ucinke navedene u odjeljku 4.2 i zabrinuti ste u vezi s bilo
kakvim neZeljenim reakcijama ili neZeljenim ucincima uredaja, obratite se svojem zdravstvenom
djelatniku. Ovaj dokument nije predviden kao zamjena za eventualno potrebno savjetovanje sa
zdravstvenim djelatnikom.

Upozorenja i mjere opreza koji su navedeni u uputama za uporabu specifi¢ni su za zdravstvene
djelatnike i ne uklju¢uju radnje ili mjere koje bi trebao poduzeti pacijent. Upute za uporabu
uredaja, koje sadrze upozorenja ili mjere opreza mozete pronadi na sljedecem mreznom mjestu:
[link]www.mammotome.com/ifu-index

4.4 Sazetak svih terenskih sigurnosnih korektivnih radnji, ukljucujudi terenske
sigurnosne obavijesti, ako je primjenjivo.
Za identifikatore mjesta biopsije MammoMARK?® ili identifikatore mjesta biopsije
CorMARK® ne postoje terenske sigurnosne korektivne radnje, ukljucujudi terenske
sigurnosne obavijesti.

SAZETAK KLINICKE PROCJENE | PRACENJA UCINKOVITOSTI NAKON STAVLIANJA NA

TRZISTE

5.1 Osnovne klinicke informacije o uredaju
Rak dojke najcesci je rak u Zena koji zahvaca vise od jedne od deset Zena. Kada se
tijekom probira otkriju abnormalnosti, preporucuje se pravovremena i neinvazivna
dijagnostika. Standard skrbi je ,,trostruka procjena” koja obuhvaca:

= snimanje (obi¢no mamografiju i ultrazvuk)
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= klinicki pregled
=  biopsiju sa slikovnim navodenjem radi histoloskog pregleda — perkutana biopsija

Pristupi putem perkutane biopsije dojke (kroz kozu) postali su standard skrbi u
posljednja dva desetljeéa u vezi s dijagnostikom palpabilnih i nepalpabilnih lezija dojke.
Ta minimalno invazivna biopsija pruza mnoge prednosti u smislu troskova, komplikacija,
vremena, invazivnosti, oporavka i kozmetickog postupka u usporedbi s biopsijom putem
otvorenog kirurskog zahvata. Te postupke obavljaju osobe obucene za biopsiju dojke sa
slikovnim navodenjem kao Sto su radiolozi, radiografski tehnicari ili klini¢ari koji se bave
bolestima dojke.

U ranim do srednjim 1990-im godinama razvijeni su metalni oznacivaci za oznacavanje
mjesta obavljene biopsije. Kada je lezija benigna, oznacivac ostaje u tijelu i upotrebljava
se za budude preglede. Kada se dijagnosticira da je lezija maligna, oznacivac se
upotrebljava kao pomo¢ pri navodeniju lije¢niku na lokaciju tumora i moze se ukloniti
tijekom lijecenja.

5.2 Klinicki dokazi za CE oznacavanje
S ovim uredajima, koji su u postupku procjene, nisu provedena klini¢ka ispitivanja prije
stavljanja na trziste.
Od stavljanja proizvoda na europsko trZiste, tvrtka Devicor Medical Products, Inc provela
je klini¢ku kontrolnu studiju nakon stavljanja proizvoda na trziste kako bi ocijenila
sigurnost i performanse identifikatora mjesta biopsije MammoMARK® i identifikatora
mjesta biopsije CorMARK®.
Studija je provedena na temelju etickih nacela koja potjecu iz Helsinske deklaracije i
dobre klinicke prakse.

5.3 Sigurnost
Identifikator(i) mjesta biopsije MammoMARK?® i identifikator mjesta biopsije CorMARK®
namijenjeni su za kontrolno pracenje mjesta biopsije gdje postoji mogucnost da su
slikovni dokazi uklonjeni biopsijom. Uredaji su namijenjeni za uporabu u otvorenim
postupcima biopsije dojke i postupcima kroz koZu [perkutano].
Cilja populacija su odrasli pacijenti s abnormalnostima dojke kojima je potrebno uzeti
uzorak tkiva radi dijagnostike.

Na temelju analiziranih klini¢kih dokaza identifikatora mjesta biopsije MammoMARK® i
identifikatora mjesta biopsije CorMARK® pri namjenskoj uporabi postoje dokazi u vezi sa
sigurnos$cu da su identifikatori mjesta biopsije MammoMARK® i identifikatori mjesta
biopsije CorMARK® suvremeni uredaji uskladeni sa zahtjevima u vezi sa sigurnoscu.

6.0 Moguce dijagnosticke ili terapijske alternative
Pri razmatranju alternativnih lijeCenja preporucuje se da se obratite svojem zdravstvenom
djelatniku koji ¢e uzeti u obzir vasu individualnu situaciju.
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6.1 Op¢i opis terapijskih alternativa
e Bez uporabe oznacivaca: obi¢no se provodi ako je rije¢ o uznapredovalom

obliku karcinoma i opcija lijecenja je potpuna mastektomija ili biopsija
otvorenim kirurskim postupkom.
e Goli metalni oznacdivac: oko metalnog oznaciva¢a nema enkapsuliranog

materijala.
e Metalni oznacivac s resorptivnim materijalom: oko metalnog oznacivaca

enkapsuliran je resorptivni materijal.
7.0 PREPORUCENA OBUKA ZA KORISNIKE

Ovaj uredaj smiju koristiti samo lijecnici koji su prosli obuku za postupke perkutane biopsije
dojke.
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