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Zhrnutie zasad bezpecénosti a prevadzky pre pacientov/ineodbornikov

Toto zhrnutie zdsad bezpecnosti a prevddzky (Summary of Safety and Performance, SSCP) sluZi
na poskytnutie pristupu verejnosti k aktualizovanému zhrnutiu hlavnych aspektov bezpecnosti a
prevddzky zdravotnickej pomdcky. NiZsie uvedené informdcie su urcené pre pacientov alebo
neodbornikov. Podrobnejsie zhrnutie zdsad bezpecnosti a prevddzky urcené pre odbornych
zdravotnickych pracovnikov sa nachddza v prvej casti tohto dokumentu — Cast A.

Ucelom zdsad SSCP nie je poskytovat vieobecné poradenstvo pri diagnostike a/alebo liecbe
zdravotného stavu. Obrdtte sa na odborného zdravotnickeho pracovnika, ak mdte otdzky
tykajuce sa vdsho zdravotného stavu alebo pouZitia zdravotnickej pomécky vo vasej konkrétnej
situdcii. Zasady SSCP nie st ndhradou ndvodu na pouZitie pri poskytovani informdcii o
bezpecnom pouZivani zdravotnickej pomdcky.

1.0 OZNACENIE ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY A VSEOBECNE INFORMACIE

1.1 Obchodny nazov (ndzvy) zariadenia

o Identifikdtor MammoMARK® miesta biopsie

o Identifikdtor CorMARK® miesta biopsie

1.2 Meno a adresa vyrobcu

Zakonny vyrobca: Miesto vyroby:

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

USA 4-B, CP 22440 Tijuana, B.C., MEXICO

1.3 Zakladné cislo UDI-DI

Tabulka 1: Zakladné cisla UDI-DI

Vyrobky Zakladné ¢cislo UDI-DI
MAM3001, MAM3002 a MAM3008 084191111A0A04000003322LP
MRM4002 a MRM4008 084191111A0B04000003322MU
MMKO0801, MMK0802, MMK1001 a MMK1002 084191111A0C04000003322NZ
MAM3014 084191111A0D04000003322Q6
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1.4 Trieda bezpecnosti zariadenia

1.5 Rok, kedy pomécka prvykrat ziskala oznacenie CE podla Nariadenia EU €. 2017/745

2.0

Identifikdtor MammoMARK® miesta biopsie a identifikator CorMARK® miesta biopsie su
aktudlne podrobované skimaniu, &i vyhovuju poZiadavkam Nariadenia (EU) ¢. 2017/745 .

Identifikdtor MammoMARK® miesta biopsie a identifikator CorMARK® miesta biopsie sa

Vyrobky su zaradené do triedy Ill, neaktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomécok podla
Nariadenia (EU) &. 2017/745 o zdravotnickych poméckach.

predavaju so znackou CE na eurdpskom trhu od roku 2006.

URCENE POUZITIE POMOCKY

2.1 Urceny ucel
MMK0801, MMK0802, MMK1001, MMK1002:
Identifikdtor MammoMARK® miesta biopsie je uréeny na pouZitie po otvorenej
chirurgickej alebo perkutannej biopsii prsnika na oznaenie miesta biopsie.
MAM3008, MRM4008, MAM3001, MAM3002, MRM4002, MAM3014:
Identifikdtor MammoMARK® miesta biopsie a identifikator CorMARK® miesta biopsie su
urcené na pouZzitie po otvorenej chirurgickej alebo perkutdannej biopsii prsnika na
oznacenie miesta biopsie.

2.2 Indikacie a uréené skupiny pacientov
MMK0801, MMK0802, MMK1001, MMK1002:
Identifikdtor MammoMARK® miesta biopsie je uréeny na pouZitie po otvorenej
chirurgickej alebo perkutannej biopsii prsnika na oznacenie miesta biopsie.
MAM3008, MRM4008, MAM3001, MAM3002, MRM4002, MAM3014:
Identifikdtor MammoMARK® miesta biopsie a identifikator CorMARK® miesta biopsie su
urcené na pouZzitie po otvorenej chirurgickej alebo perkutannej biopsii prsnika na
oznacenie miesta biopsie.

2.3 Kontraindikacie

= Neimplantujte do infikovanych oblasti.
=  Nepouzivajte u pacientov so zndmymi alergiami na hovadzie vyrobky a/alebo
kolagénové vyrobky.
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3.0  OPIS ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY
3.1 Vseobecny opis zdravotnickej pomacky

Identifikator (Identifikatory) MammoMARK® miesta biopsie a identifikdtor CorMARK®
miesta biopsie su chirurgické markery, ktoré sa daju identifikovat ultrazvukovymi,
rontgenovymi zobrazovacimi metédami a magnetickou rezonanciou (MR), ¢o lekdrom
umoziuje identifikovat miesto biopsie.

Pomocka pozostava z dvoch Casti.

o Absorbovatelny expandujuci kolagénovy klip s trvalym markerom, ktory mozno
umiestnit v tele a

o Aplikator podobny injekcii, ktory slizi na umiestnenie kolagénového klipu/markeru na
pozadovanom mieste.

Identifikator (identifikatory) MammoMARK® miesta biopsie a identifikdtor CorMARK® miesta
biopsie su urcéené na jedno poutzitie, dodavaju sa v sterilnom stave so zavedenym jednorazovym
aplikatorom.

Biopticky marker (kolagénovy klip s
titdnovym markerom)

Distalna 3picka drieku
MammoMARK®
(viditelna na RTG)

o
Ochranny obal .~
markera

ﬂilndikaéné prizky hibky s pozd{znym prizkom
Sikmy otvor / il (oznacenie s nasadenym vekom); indikator

o Indikator zarovnania

|‘ 4

0 /-~
Indikaéné prazky hibky (oznatenies — ¥
ODSTRANENYM vekom)

Pruzina

Driek aplikatora ~ —/

Piest

Modely pomécky: MMKO0801, MMKO0802, MMK1001, MMK1002:

Identifikdtory MammoMARK® miesta biopsie su vyrobené z absorpéného kolagénového materialu
vyrobeného z dvoch kolagénov typu 1 a spojeného s trvalym titanovym markerom. Kazdy identifikator
MammoMARK® miesta biopsie je dodavany v sterilnom baleni vo flexibilnom jednorazovom aplikatore
ur¢enom na poutZitie len u jedného pacienta.

Vyssie uvedené identifikdtory MammoMARK® miesta biopsie su uréené na pouZzitie s bioptickymi
sondami Mammotome Revolve™. Po ukonceni biopsie prsnika sa umiestni kolagénovy klip na miesto
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biopsie pomocou bioptickej sondy. Po umiestneni pruzina zatiahne piest spat a kolagénovy klip a marker
zostanu na mieste.

Po ukonceni biopsie prsnika sa kolagénovy klip pomocou aplikatora umiestni v dutine biopsie. Vdaka
tkanivovu kvapalinu. Kolagén sa pomaly absorbuje a v mieste aplikacie zostane marker ako trvaly
indikator miesta biopsie. Po umiestneni umozriuju markery réznych tvarov lekarovi rozlisovat miesta
biopsie u pacientiek, u ktorych je potrebné vykonat viacero biopsii na tom istom prsniku. Kolagénovy
klip identifikatora miesta biopsie je docasne viditelny na ultrazvuku. Absorpcia kolagénu sa ukonci do
30 - 60 dni a nasledne sa viac nezobrazuje na RTG ani pri zobrazovani MRI. Titanovy marker zostdva na
svojom mieste natrvalo a je viditelny na RTG a pri zobrazovani MR. Pre spravne vyhodnotenie dalSich
biopsii si patoldg musi byt vedomy pritomnosti bioptického markera v mieste biopsie.

Informdcie o MRI:

Testovanie preukazalo, Ze permanentny marker identifikatora miesta biopsie pomécok MammoMARK®
je podmieneéne bezpeény v prostredi MR. Zobrazovanie MRI je bezpeéné vykonavat podla podmienok
definovanych v navode na poutzitie vyrobku.

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

Identifikdtory MammoMARK® miesta biopsie su vyrobené z absorpcéného kolagénového materialu
vyrobeného z dvoch kolagénov typu 1 spojenych s trvalym titdnovym markerom. Kazdy identifikator
MammoMARK® miesta biopsie je dodavany v sterilnom baleni vo flexibilnom jednorazovom aplikatore
ur¢enom na poutZitie len u jedného pacienta.

Vyssie uvedené pomocky MammoMARK® su uréené na pouzitie s bioptickymi sondami, ako su sondy
Mammotome® a zameriavacie supravy. Po ukonceni biopsie prsnika sa kolagénovy klip umiestni na
miesto biopsie pomocou bioptickej sondy alebo zameriavacej pomdcky. Po umiestneni pruzina zatiahne
piest spat a kolagénovy klip a marker zostanu na mieste.

Identifikdtor CorMARK® miesta biopsie je vyrobeny z absorpéného kolagénového materidlu vyrobeného
z dvoch kolagénov typu 1 spojenych s trvalym titdnovym markerom. ldentifikdtor CorMARK® miesta je
doddvany v sterilnom baleni v tuhom jednorazovom aplikdtore ur¢enom na poutZitie pre jedného
pacienta.

Vdaka svojim absorpénym vlastnostiam kolagénovy klip v dutine biopsie zvacsi objem, ked' nasaje
tkanivovu kvapalinu. Kolagén sa pomaly absorbuje a marker sa stane trvalym indikdtorom miesta biopsie
a je viditelny na RTG. Po umiestneni umozriuju markery réznych tvarov lekarovi rozliovat medzi
rozlicnymi miestami biopsie u pacientiek, u ktorych je potrebné vykonat viacero biopsii v tom istom
prsniku. Kolagénovy klip identifikatora miesta biopsie je docasne viditelny na ultrazvuku. Absorpcia
kolagénu sa ukonci do 30 — 60 dni a nasledne sa viac nezobrazuje na RTG ani pri zobrazovani MRI.
Titdnovy marker zostdva na svojom mieste natrvalo a je viditelny na RTG a pri zobrazovani MR. Pre
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spravne vyhodnotenie dalsich biopsii si patolég musi byt vedomy pritomnosti bioptického markera v
mieste biopsie.
Informacie o MRI:

Testovanie preukazalo, Ze permanentny marker identifikdtora miesta biopsie pomécok MammoMARK®
a CorMARK?® je podmieneéne bezpeény v prostredi MR. Zobrazovanie MRI je bezpeéné vykonavat podla
podmienok definovanych v ndvode na poutzitie vyrobku.

4.0

3.2 Informacie o obsahu medicinalnych latok v pomécke
Neuplatiuje sa, pomocka neobsahuje medicinalne latky.

3.3 Opis urceného sposobu ¢innosti pomocky

Identifikator (Identifikatory) MammoMARK® miesta biopsie a identifikator CorMARK® miesta
biopsie su chirurgické markery, ktoré sa daju identifikovat ultrazvukovymi, rontgenovymi
zobrazovacimi metddami a magnetickou rezonanciou (MR), ¢o lekdrom umozriuje identifikovat
miesto biopsie.

Pomdcka pozostava z dvoch casti.
o Absorbovatelny expandujici kolagénovy klip s trvalym markerom, ktory mozno
umiestnit v tele a
o Aplikator podobny injekcii, ktory slizi na umiestnenie kolagénového klipu/markeru na
pozadovanom mieste.

Identifikdtor MammoMARK® miesta biopsie a identifikator CorMARK® miesta biopsie su urcené
na poutzitie po otvorenom chirurgickom zakroku alebo po biopsii prsnika na oznacenie miesta
biopsie.

34 Popis prislusenstva, ak sa pouziva.
S pomockou sa nedoddva Ziadne prislusenstvo

RIZIKA A VAROVANIA

Pripadné obavy z pouZivania pomécky alebo jej vysledkov konzultujte s odbornym
zdravotnickym pracovnikom. Tento dokument nemdéZe nahradit konzultdciu s odbornym
zdravotnickym pracovnikom, ak je potrebnd.

4.1 Kontrola a sprava potencidlnych nebezpecenstiev

Vyrobcovia zdravotnickych pomécok st povinni kontrolovat a spravovat rizika stvisiace s
pouzivanim pomocok. Vsetky rizika si v maximalnej moZnej miere znizené. VSetky zostdvajuce
rizika a neziaduce ucinky s komunikované prostrednictvom kontraindikacii, varovani, opatreni a
neziaducich reakcii.
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5.0

4.2 Zostavajuce rizika a neziaduce ucinky
Medzi zostavajuce rizika a pripadné neziadlce reakcie a Ucinky na pacienta, aj ked'sa vyskytuju
iba zriedkavo, patria:

e Reakcia na cudzie teleso — existuje riziko, Ze implantovana ¢ast identifikdtora miesta
biopsie mb6ze spdsobit reakciu, pri ktorej telo vytvori fyzickd bariéru, aby izolovalo
cudzie teleso a v mieste implantatu vznikne zapal.

e Hypersenzitivita — existuje riziko, Ze implantovana cast identifikatora miesta biopsie
sposobi imunitnu (alergickd) reakciu v pripade neznamej alergie na implantované
materialy.

e Infekcia — existuje riziko infekcie miesta biopsie (sp6sobenej baktériami, hubami,
virusom) v dosledku chirurgického zakroku. Infekcie mozu spdsobit séervenanie, zdlhavé
lieCenie, bolest, citlivost, opuchy.

e Migracia markera — existuje riziko, Ze identifikator miesta biopsie (marker) sa bude
pohybovat po aplikacii v mieste biopsie.

V pripade vzniku symptémov alebo neZiaddcich G¢inkov sa obratte na odborného
zdravotnickeho pracovnika.

4.3 Varovania a bezpecnostné opatrenia

Obratte sa na odborného zdravotnickeho pracovnika, ak sa u vas prejavia symptomy uvedené v
¢asti 4.2 a mate obavy z pripadnych neZiaducich reakcii alebo uc¢inkov zdravotnickej pomocky.
Tento dokument nemdze nahradit konzultaciu s odbornym zdravotnickym pracovnikom, ak je
potrebna.

Varovania a bezpecnostné opatrenia uvedené v navode na poufzitie zdravotnickej pomaocky su
urcené pre odborného zdravotnickeho pracovnika a neobsahuju ¢innosti alebo opatrenia, ktoré
by pacient mal vykonat. Navod na pouZitie zdravotnickej pomaocky, ktory obsahuje varovania a
bezpecnostné opatrenia, ndjdete na tejto webovej lokalite: [link]www.mammotome.com/ifu-
index

4.4 Zhrnutie bezpecnostnych napravnych opatreni na pracovisku, vratane oznamu
o bezpeénom pouizivani, ak sa da uplatnit.
Na identifikdtor MammoMARK® miesta biopsie alebo identifikditor CorMARK® miesta
biopsie sa nevztahuju zZiadne bezpetnostné napravné opatrenia na pracovisku ani
oznamy o bezpecnom pouZzivani.

ZHRNUTIE KLINICKEHO HODNOTENIA A NASLEDNEHO HODNOTENIA CINNOSTI PO
UVEDENI NA TRH
5.1 Klinicky kontext pouzivania zdravotnickej pomocky
Rakovina prsnika je najbeznejsim typom rakoviny u Zien, ktora postihuje jednu z
desiatich Zien. Ked' sa pocas skriningu zistia abnormality, odporuca sa v¢asna a
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5.2

5.3

neoperativna diagnostika. Standardne sa pouZiva ,trojndsobné vyhodnotenie, ktoré
pozostava z tychto ukonov:

=  zobrazovanie (zvy€ajne mamografia a ultrazvuk)

= klinické vysetrenie

= biopsia s obrazovym navddzanim pre histologické vySetrenie — perkutdnna
biopsia

Pristupy vyuZivajuce perkutdnnu biopsiu prsnika (cez koZu) sa v poslednych dvoch
desatrociach standardne pouZivaju pri diagnostike hmatatelnych a nehmatatelnych |ézii
prsnika. V porovnani s otvorenymi chirurgickymi biopsiami tieto minimalne invazivne
biopsie poskytuju mnozstvo vyhod, pokial ide o naklady, komplikacie, ¢as, invazivnost,
lieCenie a kozmeticky postup. Tieto postupy vykondva osoba vySkolend na vykonavanie
biopsie prsnikov s obrazovym navddzanim, ako je rddioldg, radiologicky asistent alebo
lekdr — Specialista v oblasti mamodiagnostiky.

V polovici 90-tych rokov boli vyvinuté kovové markery na oznaovanie miesta vykonania
biopsie. Ak je lézia benigna, marker zostava v tele a pouziva sa na dalsi skrining. Ak je
|ézia diagnostikovana ako zhubnda, marker pomaha lekarovi lokalizovat miesto nadoru,
ktory mozno odstranit v procese liecby.

Klinické dokazy pre oznacenie CE

Pred uvedenim na trh sa nevykondvali Ziadne klinické skusky vyhodnocovanych
pomaocok.

Po umiestneni vyrobku na eurdpsky trh, spolo¢nost Devicor Medical Products, Inc
vykonala naslednu klinickl studiu po uvedeni na trh, ktorej ciefom bolo charakterizovat
bezpecnost a ¢innost identifikditora MammoMARK® miesta biopsie a identifikatora
CorMARK® miesta biopsie.

Studia bola vykonana s pouZitim etickych principov podla Helsinskej deklaracie a
osvedcenych klinickych postupov.

Bezpeénost

Identifikator (identifikatory) MammoMARK® miesta biopsie a identifikdtor CorMARK®
miesta biopsie suU ur¢ené na nasledné sledovanie miest biopsie prsnikov, kde mozno
biopsiou vybrat zobrazovany dékaz. Pomdcky st uréené na poufZitie v postupoch
otvorenej i podkoznej (perkutannej) biopsie prsnika.

Cielovou populdciou su dospelé pacientky s abnormalitami prsnikov, u ktorych sa
vyzaduje odber diagnostickych vzoriek.

Na zaklade analyzovanych klinickych d6kazov sa zistilo, Ze bezpecnost identifikatora
(identifikatorov) MammoMARK® miesta biopsie a identifikdtora CorMARK® miesta
biopsie pri uréenom pouzivani poskytuje dékazy, Ze identifikator (identifikatory)
MammoMARK® miesta biopsie a identifikditor CorMARK® miesta biopsie su v stlade s
najmodernejsimi standardmi techniky a vyhovuju poZiadavkdm na bezpecnost.
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6.0 Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy
Ak uvaZujete o alternativnej liecbe, odporuc¢ame obrdtit sa na odborného zdravotnickeho
pracovnika, ktory dokdze zohladnit vasu individudlnu situdciu.

6.1 Vseobecny opis terapeutickych alternativ
e Bez pouZitia markerov: Tento postup sa zvyCajne uplatiuje v pokrocilom

$tadiu rakoviny, kedy sa vyuZiva Uplna mastektdmia alebo moznost
otvorenej chirurgickej biopsie.
e Odkryty kovovy marker: Pomécka pouziva kovovy marker, ktory nie je

obaleny Ziadnym materidlom.
e Kovovy marker s absorpénym materidlom: Pomocka pouziva kovovy

marker, ktory je obaleny absorpénym materidlom.

7.0  NAVRHOVANA ODBORNA PRIPRAVA PRE POUZIVATELOV
Tuto zdravotnicku pomdcku smie pouzivat iba lekar vyskoleny na postupy perkutannej biopsie
prsnika.
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