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GEBRAUCHSANWEISUNG - DE

INDIKATIONEN

Markierung für bevorstehende chirurgische Eingriffe indiziert.
Abbildung und Bezeichnungen des MammoSTAR-

Biopsiestellenmarkers.

PRODUKTBESCHREIBUNG

MammoSTAR-Applikatoren für starre Nadeln sind mit 

einem Applikator geliefert.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt. 

WARNHINWEISE

einführen.

VORSICHTSMASSNAHMEN/
UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE

minimalinvasiven Biopsietechniken 
geschult sind.  Vor der Durchführung 

Komplikationen und Risiken die medizinische Fachliteratur  
zu konsultieren.

Anbieter unterscheiden.  Wenn minimalinvasive Instrumente und 

ist vor 
Beginn des Eingriffs die Kompatibilität zu prüfen.

Produktcode Produktbeschreibung Gauge Markerform Glucan-
Stopfen Applikator Absetzung Einführung

STAR0801 MammoSTAR-Biopsie
stellenmarker 8G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Flexibel Seitlich Sonde

STAR0802 MammoSTAR-Biopsie
stellenmarker 8G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Flexibel Seitlich Sonde

STAR1001 MammoSTAR-Biopsie
stellenmarker 10G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Starre Nadel Distal Direkt

STAR1101 MammoSTAR-Biopsie
stellenmarker 11G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Flexibel Seitlich Probe

STAR1102 MammoSTAR-Biopsie
stellenmarker 11G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Flexibel Seitlich Probe

STAR1121 MammoSTAR-Biopsie
stellenmarker 11G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Starr Distal Probe

STAR1401 MammoSTAR-Biopsie
stellenmarker 14G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Starre Nadel Distal Direkt

STAR1402 MammoSTAR-Biopsie
stellenmarker 14G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Starre Nadel Distal Direkt

STAR1403 MammoSTAR-Biopsie
stellenmarker 14G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Starre Nadel Distal Direkt

Schutzkappe 
für Spitze

Seitliche 
Öffnung

Applikatorschaft

Ausrichtungsindikator

Biopsiestellenmarker

Mandrin

Nabe
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Implantat sollte die Implantationsstelle nach dem chirurgischen Eingriff 

Infektion auftreten.

Einmalprodukten besteht das Risiko einer Kontamination des Produkts 

Erkrankungen oder zum Tod des Patienten führen.  Jede Verpackung 

NICHT VERWENDEN.  
•   Nicht erneut sterilisieren

Erkrankungen oder zum Tod des Patienten führen.

•   Die Vorrichtung stellt nach Gebrauch eine potenzielle Biogefahr dar.  

medizinischen Praxis und den geltenden Vorschriften entsorgen.

MÖGLICHE UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE 
Die mit dem Gebrauch des MammoSTAR-Biopsiestellenmarkers 

mit dem Gebrauch anderer Markierungsvorrichtungen einhergehen.  

Ärzte sollten 
produktbezogene unerwünschte Ereignisse unter +1-877-926-2666 
an Devicor Medical Products melden und der zuständigen Behörde 
des Mitgliedstaates melden.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT
BEDINGT MRT-SICHER
MammoSTAR-Applikatoren sind nicht mit dem MRT-

Verfahrens vermieden.

MR  Dieser Marker ist bedingt MRT-sicher

den folgenden Bedingungen sofort nach dem Platzieren gefahrlos 

MRT-bedingte Erwärmung
In nicht klinischen Tests hat der Marker bei einer 15-minütigen 

Für MRT-Systeme angegebene  

Angaben zu Artefakten

Bereich von Interesse der gleiche Bereich oder relativ nah an der Stelle 

Sichtfeldes ab. Positionsfehler und Artefakte auf MRT-Aufnahmen sind 
bei gleichen Aufnahmeparametern bei MRT-Systemen mit niedrigerer 
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KURZBERICHT ÜBER SICHERHEIT UND KLINISCHE 
LEISTUNG (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL 
PERFORMANCE, SSCP)

suchen Sie nach der Basis-UDI-DI: 0858015005004UX.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Vor Gebrauch die Kompatibilität aller minimalinvasiven Instrumente 
und sämtlichen Zubehörs sicherstellen (siehe Vorsichtsmaßnahmen).
MammoSTAR-Applikatoren sind nicht mit dem MRT-
Bildgebungsverfahren kompatibel (siehe Informationen  
zur MRT-Sicherheit).
Absetzung durch die seitliche Öffnung

1.  Die Verpackung des MammoSTAR-Produkts auf Unversehrtheit 

aseptischer Kautelen aus der Verpackung nehmen. DIE 
SCHUTZKAPPE VON DER SPITZE ABNEHMEN. Das Produkt auf 

Markers zu entfernen.

5.  Zum Platzieren des MammoSTAR-Biopsiestellenmarkers den 
MammoSTAR-Applikator in die Mammotome-Biopsiesonde 

Tiefenindikatorband am MammoSTAR-Schaft mit dem distalen 

  VORSICHT: Wenn beim Vorschieben des MammoSTAR 

  VORSICHT:

7.  Zum Absetzen des Biopsiestellenmarkers in der Entnahmestelle 

  Hinweis

Sonde ausgerichteten Position bleibt.
  VORSICHT:

  VORSICHT: Aufgrund seiner absorbierenden Eigenschaften 

Feder den Kolben zurückziehen kann.

Einheit entfernen.
  VORSICHT:  Die Spitze des MammoSTAR-Applikatorschafts kann 

SEITLICHE ÖFFNUNG

FLEXIBLER SCHAFT
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vorhanden.

12.  Die endgültige Position des Markers durch geeignete bildgebende 

Distale Absetzung

STAR1121

1.  Die Verpackung des MammoSTAR-Produkts auf Unversehrtheit 

aseptischer Kautelen aus der Verpackung nehmen. DIE 
SCHUTZKAPPE VON DER SPITZE ABNEHMEN. Das Produkt auf 

3.  Zum Platzieren des MammoSTAR-Biopsiestellenmarkers diesen 
unter Bezugnahme auf die auf dem Applikatorschaft angebrachte 

Zielbereich mithilfe geeigneter Bildgebungsverfahren bestimmen.  

Biopsiestellenmarker aus dem Applikator abzugeben.  
  VORSICHT: Aufgrund seiner absorbierenden Eigenschaften 

das MammoSTAR-Produkt langsam entfernen.

LIEFERFORM  

LAGERUNG
Für das MammoSTAR-Produkt müssen keine speziellen 

GARANTIE

Zusammenhang mit diesem Produkt und gestattet keiner anderen 

übernehmen.

MammoSTAR ist eine eingetragene Marke von Devicor Medical 

DISTALER DISTALER

STARRER SCHAFT STARRER SCHAFT
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CE-Kennzeichnung und Nummer der benannten  

 

 Manufacturer and Date of Manufacture  

 

Authorized Representative in the  

Représentant autorisé dans la Communauté  

 

 

Auktoriserad representant i Europeiska  
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Non utilizzare il prodotto se la confezione  

 

MR
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MD



 

customersupport@mammotome.com
Mammotome.com


