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SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA (SSCP)
Sammanfattning av sakerhet och prestanda for patienter/lekman

Den hdr sammanfattningen av sdkerhet och prestanda (SSCP) dr avsedd att ge allmén dtkomst
till en uppdaterad sammanfattning av huvudaspekterna av enhetens sékerhets och prestanda.
Informationen som presenteras nedan dr avsedd for patienter eller lekmén. En mer omfattande
sammanfattning av sékerhet och prestanda for sjukvardspersonal finns i den férsta delen av det
héir dokumentet, avsnitt A.

SSCP dr inte avsedd att ge allmdnna rad om diagnos och/eller behandling av ett medicinskt
tillstand. Kontakta Iékare om du har frdgor om ditt medicinska tillstand eller om anvéndningen
av enheten i ditt fall. SSCP dr inte avsedd att ersditta bruksanvisningen fér att ge information om
sdker anvdndning av enheten.

1.0 ENHETSIDENTIFIERING OCH ALLMAN INFORMATION

1.1 Handelsnamn for enhet

¢  MammoMARK® Biopsiplatsidentifierare

e CorMARK® Biopsiplatsidentifierare

1.2 Namn och adress for tillverkare

Juridisk tillverkare: Tillverkningsplats:

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., MEXIKO

1.3 Grundldggande UDI-DI

Tabell 1: Grundlaggande UDI-DI-nummer

Produkter Grundlaggande UDI-DI-nr
MAM3001, MAM3002 och MAM3008 084191111A0A04000003322LP
MRM4002 och MRM4008 084191111A0B04000003322MU
MMK0801, MMK0802, MMK1001 och MMK1002 | 084191111A0OC04000003322NZ
MAM3014 084191111A0D04000003322Q6
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1.4 Riskklass for enhet

Produkterna ar klassificerade som klass Ill, icke-aktiva implanterbara enheter enligt férordningen for
medicintekniska produkter (EU) 2017/745.

1.5 Ar nir enheten forst CE-marktes enligt forordning EU 2017/745

MammoMARK® Biopsiplatsidentifierare och CorMARK® Biopsiplatsidentifierare genomgar for
narvarande granskning for att uppfylla efterlevnad med forordning (EU) 2017/745.

MammoMARK® Biopsiplatsidentifierare och CorMARK® Biopsiplatsidentifierare har funnits pa
den europeiska marknaden med en CE-markning sedan 2006.

2.0 AVSEDD ANVANDNING AV ENHETEN

2.1 Avsett syfte
MMK0801, MMK0802, MMK1001, MMK1002:
MammoMARK® Biopsiplatsidentifierare ar avsedd att anvandas efter en 6ppen kirurgisk
eller perkutan bréstbiopsiprocedur for att markera biopsistallet.

MAM3008, MRM4008, MAM3001, MAM3002, MRM4002, MAM3014:
MammoMARK® Biopsiplatsidentifierare och CorMARK® Biopsiplatsidentifierare ar
avsedda att anvandas efter en 6ppen kirurgisk eller perkutan brostbiopsiprocedur for
att markera biopsistallet.

2.2 Indikationer och avsedda patientgrupper
MMK0801, MMK0802, MMK1001, MMK1002:
MammoMARK® Biopsiplatsidentifierare ar avsedd att anvandas efter en dppen kirurgisk
eller perkutan bréstbiopsiprocedur for att markera biopsistallet.

MAM3008, MRM4008, MAM3001, MAM3002, MRM4002, MAM3014:
MammoMARK® Biopsiplatsidentifierare och CorMARK® Biopsiplatsidentifierare ar
avsedda att anvandas efter en 6ppen kirurgisk eller perkutan brostbiopsiprocedur for
att markera biopsistallet.

2.3 Kontraindikationer
=  Far ej implanteras i infekterade omraden.
= Anvand inte pa patienter med kdnda allergier mot bovin- och/eller
kollagenprodukter.
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3.0 ENHETSBESKRIVNING
3.1 Allman enhetsbeskrivning

MammoMARK® Biopsiplatsidentifierare och CorMARK® Biopsiplatsidentifierare ar
kirurgiska markérer, som kan upptdckas med ulttraljud, rontgen och magnetisk resonans
(MR), vilket ger lakare mojlighet att identifiera ett biopsistalle.

Enheten bestar av tva delar.

o Enabsorberbar expanderande kollagenplugg med en permanent markodr som kan
placeras i kroppen och

o En sprutliknande applikator for att placera kollagenpluggen/markdren pa énskad plats.

MammoMARK® Biopsiplatsidentifierare och CorMARK® Biopsiplatsidentifierare ar avsedda for
engangsbruk och levereras sterila och forberedda med en engéngsapplikator.

Biopsiplatsidentifierare (kollagenplugg med
titanmarkar)

Distal spets pa
MammoMARK®-skaft
(synlig under rontgen)

Marksrholje ==

Spaltoppning

Applikatorskaft ~——/

Kolv

Enhetsmodeller: MMK0801, MMK0802, MMK1001, MMK1002:

MammoMARK® Biopsiplatsidentifierare ar tillverkade i ett absorberbart kollagenmaterial som utgors av
tva typ 1-kollagener och inbdddade med en permanent titanmarkor. Varje MammoMARK®-
platsidentifierare ar steril och forpackad i en flexibel applikator for engangsbruk pa en enda patient.

MammoMARK® Biopsiplatsidentifierare ovan ar designade for anvandning med Mammotome Revolve™
Biopsisonder. Nar brostbiopsin ar klar placeras kollagenpluggen pa biopsistéllet genom biopsisonden.
Efter placering for en fjader tillbaka tryckkolven och lamnar kvar kollagenpluggen och markoéren pa plats.

Nar en brostbiopsi ar klar placeras kollagenpluggen i biopsikaviteten med hjalp av applikatorn. Pa grund

av dess absorberande egenskaper sviller kollagenpluggen inom biopsikaviteten nar den infunderas med
vavnadsvatskor. Kollagenet absorberas langsamt och markoren lamnas kvar som den permanenta
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indikatorn pa biopsistallet. Val pa plats ger de olikformade markorerna lakaren mojlighet att sarskilja
biopsistdllen hos patienter som kraver flera biopsier i samma brdst. Biopsiplatsidentifierarens
kollagenplugg ar temporart synlig med ultraljud. Absorptionen av kollagen ar klar efter 30-60 dagar,
utan nagon synlighet under réntgen och MRT-avbildning. Titanmarkdren forblir pa plats och ar synlig
under rontgen och MRT-avbildning. For att underlatta korrekt utvardering av efterfoljande biopsier bor
patologen vara medveten om narvaron av biopsiplatsidentifieraren i biopsistallet.

MRI-information:

Testning har visat att den permanenta markdren hos biopsiplatsidentifieraren i MammoMARK®-
enheterna ar villkorligt MR-saker. Det dr sakert att géra MRI-avbildning enligt villkoren definierade i
produktens bruksanvisning.

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

MammoMARK® Biopsiplatsidentifierare ar tillverkade i ett absorberbart kollagenmaterial som utgors av
tva typ 1-kollagener och inbdddade med en permanent titanmarkér. Varje MammoMARK®-
platsidentifierare ar steril och forpackad i en flexibel applikator for engangsbruk pa en enda patient.

MammoMARK®-enheterna ovan ar avsedda att anvdandas med biopsisonder sasom Mammotome®-
sonder och malinriktningsset. Nar brostbiopsin ar klar placeras kollagenpluggen i biopsistallet genom
biopsisonden eller malinriktningsenheten. Efter placering for en fjader tillbaka tryckkolven och lamnar
kvar kollagenpluggen och markéren pa plats.

CorMARK® Biopsiplatsidentifierare ar ett absorberbart kollagenmaterial som utgors av tva typ 1-
kollagener och inbdddade med en permanent titanmarkor. Varje CorMARK®-platsidentifierare ar steril
och forpackad i en flexibel applikator for engangsbruk pa en enda patient.

Genom dess absorberande egenskaper svaller kollagenpluggen inom kaviteten nar den infunderas med
vavnadsvatskor. Kollagenet absorberas langsamt och den synliga rontgenmarkoren [dmnas kvar som den
permanenta indikatorn pa biopsistallet. Val pa plats ger de olikformade markorerna lakaren mojlighet
att sarskilja olika biopsistallen hos patienter som kraver flera biopsier i samma brost.
Biopsiplatsidentifierarens kollagenplugg ar temporart synlig med ultraljud. Absorptionen av kollagen ar
klar efter 30-60 dagar, utan nagon synlighet under réntgen och MRT-avbildning. Titanmarkoren forblir
pa plats och ar synlig under rontgen och MRT-avbildning. For att underlatta korrekt utvardering av
efterféljande biopsier bor patologen vara medveten om narvaron av biopsiplatsidentifieraren i
biopsistallet.

MRI-information:

Testning har visat att den permanenta markdren hos biopsiplatsidentifieraren i MammoMARK®-
enheterna och CorMARK®-enheten &r villkorligt MR-sadker. Det ar sdkert att géra MRI-avbildning enligt
villkoren definierade i produktens bruksanvisning.
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4.0

3.2 Information om medicinska substanser i enheten
Inte tillampligt, maskinen innehaller inga medicinska substanser.

3.3 Beskrivning av hur enheten uppnar sitt avsedda atgardslage

MammoMARK® Biopsiplatsidentifierare och CorMARK® Biopsiplatsidentifierare ar kirurgiska
markdrer, som kan upptackas med ulttraljud, rontgen och magnetisk resonans (MR), vilket ger
lakare mojlighet att identifiera ett biopsistalle.

Enheten bestar av tva delar.
o Enabsorberbar expanderande kollagenplugg med en permanent markdr som kan
placeras i kroppen och
o En sprutliknande applikator for att placera kollagenpluggen/markdren pa énskad plats.

MammoMARK® Biopsiplatsidentifierare och CorMARK® Biopsiplatsidentifierare ar avsedda att
anvandas efter en 6ppen kirurgisk eller brostbiopsiprocedur for att markera biopsistallet.

34 Beskrivning av tillbeh6r, om nagra.
Inga tillbeh6r medféljer enheten

RISKER OCH VARNINGAR

Kontakta din Idkare om du ér bekymrad 6ver anvéndningen av enheten eller om
resultaten. Den hdr dokumentationen dr inte avsedd att ersdtta en konsultation med din
ldkare, om det behévs.

4.1 Hur potentiella risker har kontrollerats eller hanterats

Tillverkare av medicintekniska produkter maste kontrollera och hantera risker med produkten.
Alla risker ar avhjalpta sa langt som mojligt. Eventuella aterstaende risker och odnskade effekter
kommuniceras via kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder odnskade reaktioner.

4.2 Kvarvarande risker och oonskade effekter
Kvarvarande risker och, aven om de ar ovanliga, eventuella biverkningar och oonskade effekter
for patienten omfattar foljande:

e Frammande kropp-reaktion — Den implanterade delen av biopsiplatsidentifieraren kan
orsaka en reaktion dar kroppen bildar en fysisk barriar for att isolera den fran kroppen
och blir inflammerad.

e Overkinslighet — Den implanterade delen av biopsiplatsidentifieraren kan orsaka en
immunologisk reaktion (allergisk reaktion) om det finns en okand allergi mot de
implanterade materialen.

e Infektion — Biopsistallet har en risk for infektion (fran bakterier, svamp, virus) pa grund
av kirurgin. Infektioner kan orsaka rodnad, forsenad ldkning, smarta, 6mhet, svullnad.

www.devicormedical.com



http://www.devicormedical.com/

DOK. NR: SSCP-2
™ REV:7.0

D Ev I SIDOR: Sida 7 av 8

MEDICAL PRODUCTS, INC.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA (SSCP)

5.0

o Markérmigrering — Biopsiplatsidentifieraren (markoéren) kan flytta sig efter att den
placerats pa biopsistallet.

Om du upplever symptom eller oonskade effekter, kontakta din ldkare.

4.3  Varningar och forsiktighetsatgarder

Kontakta din ldkare om du upplever nagra symptom som namns i avsnitt 4.2 och ar orolig foér
eventuella biverkningar eller oonskade effekter fran enheten. Den har dokumentationen ar inte
avsedd att ersatta en konsultation med din ldkare, om det behovs.

De varningar och forsiktighetsatgarder som anges i enhetens anvandningsinstruktioner ar
specifika for sjukvardsgivaren och omfattar inte atgarder som patienten bor ta. Enhetens
bruksanvisning, som innehaller varningar och forsiktighetsatgarder finns pa foljande webbplats:
[linklwww.mammotome.com/ifu-index

4.4 Sammanfattning av eventuella sdakerhetskorrigerande atgarder, daribland
filtsikerhetsmeddelanden, om det behovs.
Det finns inga faltsakerhetskorrigerande atgarder, daribland faltsakerhetsmeddelanden
for MammoMARK® Biopsiplatsidentifierare eller CorMARK® Biopsiplatsidentifierare.

SAMMANFATTNING AV KLINISK UTVARDERING OCH EFTERMARKNADSUPPFOLINING
5.1 Klinisk bakgrund for enheten
Brostcancer ar den vanligaste cancerformen for kvinnor som paverkar mer dn en av tio
kvinnor. Nar avvikelser upptacks under screening rekommenderas en snabb och icke-
operativ diagnos. Standardvarden ar "trippelutvarderingen" som involverar:

= bildtagning (vanligtvis mammografi och ultraljud)
= klinisk undersokning
= bildguidad biopsi for histologisk undersékning-perkutan biopsi

Metoder for perkutan brostbiopsi (under huden) har utvecklats som standardmassig
vard under de senaste tva decennierna for diagnos av palpabla och icke-palpabla
brostlesioner. Dessa titthalsbiopsier har manga fordelar nar det géller kostnad,
komplikationer, tid, ingrepp, aterstallning och kosmetisk procedur jamfort med 6ppna
kirurgiska biopsier. Dessa procedurer utfors av en person utbildad i bildguidad
brostbiopsi, som en radiolog, en radiografisk behandlare eller brostlakare.
Metallmarkorer utvecklades i borjan till mitten av 1990-talet for att markera platsen dar
en biopsi gjorts. Om lesionen ar godartad forblir markoren i kroppen och anvands for
framtida screening. Om lesionen diagnostiseras som elakartad anvands markoren for att
hjalpa till att vagleda lakaren till platsen fér tuméren och kan tas bort med behandling.
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6.0

7.0

5.2

5.3

Klinisk evidens for CE-markning

Inga kliniska undersokningar gjordes med enheterna under utvarderingen innan de
sldpptes pa marknaden.

Efter att produkten sldpptes pa den europeiska marknaden har en klinisk
eftermarknadsstudie utforts av Devicor Medical Products, Inc for att faststalla sakerhet
och prestanda for MammoMARK® Biopsiplatsidentifierare och CorMARK®
Biopsiplatsidentifierare.

Studien utférdes med etiska principer med ursprung i Helsingfors-deklarationen och god
klinisk praxis.

Sdkerhet

MammoMARK® Biopsiplatsidentifierare och CorMARK® Biopsiplatsidentifierare ar
avsedda att anvandas for uppféljande sparning av brostbiopsistallen dar avbildad
evidens kan avlagsnas av biopsin. Enheterna ar designade for att anvandas i bade 6ppna
och perkutana brostbiopsiprocedurer.

Malpopulationen ar vuxna patienter som uppvisar brostavvikelser som kraver
diagnostisk sampling.

Baserat pa analyserade kliniska evidens ger sdkerheten for MammoMARK®
Biopsiplatsidentifierare och CorMARK® Biopsiplatsidentifierare nar de anvands som
avsett, evidens for att MammoMARK® Biopsiplatsidentifierare och CorMARK®
Biopsiplatsidentifierare ar de bésta i sitt slag och anpassade till sdkerhetskraven.

Maéjliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ
Ndr alternativa behandlingar évervigs dr rekommendationen att kontakta din Iékare som kan
ta hénsyn till din individuella situation.

6.1

Generell beskrivning av terapeutiska alternativ
e |ngen markor anvands: Anvands oftast i ett framskridet stadium av

cancer och behandlingsalternativet ar en fullstéandig mastektomi eller
valet att géra en 6ppen kirurgisk biopsi.
e Ren metallmarkér: Enheten har inget material inkapslat runt

metallmarkéren.
e Metallmarkor med absorberbart material: Enheten har inget

absorberbart material inkapslat runt metallmarkoren.

FORESLAGEN UTBILDNING FOR ANVANDARE
Denna enhet far endast anvandas av ldkare med utbildning i procedurer for perkutan
brostbiopsi.
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