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INDICACIONES DE USO

blando en el campo quirúrgico en el transcurso de una intervención 
quirúrgica o para intervenciones quirúrgicas futuras.

Ilustración y nomenclatura del marcador de área de biopsia 
MammoSTAR.

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO
El marcador de área de biopsia MammoSTAR es un marcador de óxido 

Los ejes del aplicador MammoSTAR están marcados con 1 banda 
indicadora de profundidad.  Esta banda se utiliza con sondas 

Los aplicadores de agujas rígidas MammoSTAR están marcados con 
bandas indicadoras de profundidad a incrementos de 1 cm.
MammoSTAR se suministra precargado en el dispositivo de implante.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

ADVERTENCIAS
No inserte el MammoSTAR en los  
vasos sanguíneos.

PRECAUCIONES/REACCIONES 
ADVERSAS
•   Este dispositivo solo debe ser utilizado 

en técnicas de biopsia mínimamente 
invasivas.  Consulte la documentación 

complicaciones y peligros antes de realizar 
un procedimiento mínimamente invasivo.

•   Los instrumentos mínimamente invasivos pueden presentar diferentes 

al mismo tiempo instrumentos y accesorios mínimamente invasivos de 

compruebe la compatibilidad antes de iniciar el procedimiento.
•   No utilice este dispositivo si existe infección.
•   No se recomienda el uso del marcador de área de biopsia 

MammoSTAR para pacientes con implantes mamarios debido al 

INSTRUCCIONES DE USO - ES

Código del
product

Descripción del
product Calibre Forma del

marcador
Tapón de
glucano Aplicador Despliegue Inserción

STAR0801 Marcador de área de
biopsia MammoSTAR 8G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Flexible Despliegue
lateral Sonda

STAR0802 Marcador de área de
biopsia MammoSTAR 8G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Flexible Despliegue
lateral Sonda

STAR1001 Marcador de área de
biopsia MammoSTAR 10G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Aguja rígida Despliegue
distal Directa

STAR1101 Marcador de área de
biopsia MammoSTAR 11G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Flexible Despliegue
lateral Sonda

STAR1102 Marcador de área de
biopsia MammoSTAR 11G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Flexible Despliegue
lateral Sonda

STAR1121 Marcador de área de
biopsia MammoSTAR 11G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Rígido Despliegue
distal Sonda

STAR1401 Marcador de área de
biopsia MammoSTAR 14G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Aguja rígida Despliegue
distal Directa

STAR1402 Marcador de área de
biopsia MammoSTAR 14G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Aguja rígida Despliegue
distal Directa

STAR1403 Marcador de área de
biopsia MammoSTAR 14G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Aguja rígida Despliegue
distal Directa

Cubierta 
de la punta

Abertura

Eje del aplicador

Indicador de alineación

Marcador de área de biopsia

Estilete

Cubo
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•   

de irritación o reacción después del procedimiento quirúrgico.
•   La infección es una posible reacción adversa como consecuencia de 

cualquier procedimiento quirúrgico.  Los médicos deben vigilar a la 
paciente para asegurarse de que no hay signos de infección después 
del procedimiento.

•   El dispositivo MammoSTAR se presenta esterilizado en un envase 

la reesterilización o la reutilización de dispositivos de un solo uso 
también puede acarrear el riesgo de contaminación o causar una 

el contagio de enfermedades infecciosas de una paciente a otra. 

enfermedades o incluso la muerte de la paciente.  Examine cada 
unidad atentamente y compruebe que ni el contenido ni el envase 

 
NO LOS UTILICE.  

•   No volver a esterilizar

•   
permanecerá estéril hasta que se utilice o hasta su caducidad.

•   
potencial.  Manipúlelo y deséchelo de conformidad con la práctica 
médica aceptada y los requisitos locales aplicables.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

pueden estar asociadas con el uso del marcador de área de biopsia 
MammoSTAR son semejantes a las asociadas con el uso de otros 
marcadores.  Debe aconsejarse a la paciente que comunique los 
acontecimientos adversos al médico que la trata.  Los médicos deben 
comunicar los acontecimientos adversos relacionados con el 
dispositivo a Devicor Medical Products al 1-877-926-2666 y a la 
autoridad competente del Estado miembro.

INFORMACIÓN SOBRE SEGURIDAD EN RM
COMPATIBLE CON RM
Los dispositivos de implante MammoSTAR no son compatibles con 
la RM.  Aunque los dispositivos MammoSTAR pueden utilizarse en el 

paciente del sistema de RM y se utilizará el dispositivo de implante para 

de RM con calentamiento por RF.

MR  Este marcador es compatible con RM
Las pruebas no clínicas demostraron que el marcador es compatible 
con RM. Una paciente con este dispositivo puede someterse al escáner 

•   Campo magnético estático de 3 teslas o menos
•   

•   

•   
funcionamiento para el sistema de RM

Calentamiento relacionado con la RM

la temperatura durante RM realizadas durante 15 minutos de escaneo 

 

Temperatura escalada a promediada para todo el cuerpo

Información sobre artefactos
La calidad de imagen de la RM puede verse comprometida si la zona de 
interés está en la misma zona o relativamente cerca de la posición del 

de imagen de RM para compensar la presencia de este dispositivo. El 

se utilice para la imagen (mayor para secuencias de pulsos eco de 

de frecuencia es paralela al dispositivo y menor si es perpendicular al 

los sistemas de RM con intensidades de campo magnético estático 
más bajas utilizando los mismos parámetros de imagen que los que 
funcionan con intensidades de campo magnético estático más altas.
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RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLÍNICO

rendimiento clínico está disponible en la base de datos europea sobre 

UDI-DI básico: 
0858015005004UX.

INSTRUCCIONES DE USO 
 

accesorios mínimamente invasivos antes de utilizarlos  
(consulte el apartado Precauciones).
Los dispositivos de implante MammoSTAR no son compatibles 
con la RM (consulte Información de seguridad de RM).
Implantación del puerto lateral

1.  Inspeccione el envase del dispositivo MammoSTAR para 
asegurarse de que su integridad no está comprometida. El 
producto es estéril hasta la fecha de caducidad a menos que se 
rompa el precinto.

dispositivo MammoSTAR. QUITE LA CUBIERTA DE LA PUNTA. 

retorcido ni doblado.

diagnóstico restante antes de proceder a la inserción del marcador 
o a su despliegue.

biopsia MAMMOTOME siguiendo las instrucciones de uso de la 

se puede tirar de la aguja hasta 1 cm.
5.  Cuando se desee colocar el marcador de área de biopsia 

biopsia Mammotome.  Haga avanzar el MammoSTAR hasta que la 
banda indicadora de profundidad coloreada del eje MammoSTAR 
esté alineada con el borde distal de la cámara de recogida de  
tejido Mammotome.

  PRECAUCIÓN:
durante el avance del MammoSTAR antes de alcanzar la banda 

inspeccionar la integridad de la punta distal del dispositivo marcador 

  PRECAUCIÓN: No lo inserte más allá de la banda apropiada o la 

conector con el centro de la abertura del dispositivo de biopsia.

7.  Agarre el mango del marcador de tejido y mediante una fuerza 

completo hasta que entre en contacto con las lengüetas para los 

en la cavidad de la biopsia.
  Nota: Asegúrese de que el indicador de alineación en el mango 

del marcador de tejido permanezca SIEMPRE en la posición 
correspondiente con la orientación de abertura de la toma de 
muestra de la sonda.

  PRECAUCIÓN: Si se encuentra una resistencia excesiva durante 

  PRECAUCIÓN:
porción de glucano de MammoSTAR puede hincharse con una 
exposición prolongada al líquido intersticial y aumentar la fuerza 
de despliegue. Se ha de desplegar de manera oportuna. Si el 

dispositivo nuevo.

muelle retraiga el émbolo.

de retirar el dispositivo con la modalidad de imágenes adecuada. 
Retire lentamente el dispositivo de biopsia y el dispositivo 
MammoSTAR como una unidad.

  PRECAUCIÓN:  La punta del eje del aplicador MammoSTAR 
puede quebrarse cuando se retira el aplicador del marcador de 
forma independiente de la sonda.  La probabilidad de rotura de la 

 •   Despliegue incorrecto del marcador por no alinear el aplicador 

PUERTO LATERAL

EJE FLEXIBLE
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 •   Inserción del marcador más allá de la banda indicadora de 

 •   Tejido diagnóstico que queda en la abertura de la aguja de la 
sonda de biopsia durante la inserción y despliegue del marcador.

11.  Deseche el dispositivo correctamente.

de imágenes deseada.
Implantación distal

STAR1121

1.  Inspeccione el envase del dispositivo MammoSTAR para 
asegurarse de que su integridad no está comprometida. El 
producto es estéril hasta la fecha de caducidad a menos que se 
rompa el precinto.

dispositivo MammoSTAR. QUITE LA CUBIERTA DE LA PUNTA. 

retorcido ni doblado.
3.  Cuando desee colocar el marcador de área de biopsia 

  utilizando las marcas de 1 cm en el cuerpo del dispositivo como 

ayuda de una técnica de imágenes apropiada.  

de área de biopsia MammoSTAR del dispositivo.  
  PRECAUCIÓN:

porción de glucano de MammoSTAR puede hincharse con una 
exposición prolongada al líquido intersticial y aumentar la fuerza 
de despliegue. Se ha de desplegar de manera oportuna. Si el 

dispositivo nuevo.

retirar el dispositivo con la modalidad de imágenes adecuada.

lentamente el dispositivo MammoSTAR.
7.  Deseche el dispositivo correctamente.

de imágenes deseada.

PRESENTACIÓN DEL PRODUCTO  
El marcador de área de biopsia MammoSTAR se envasa individualmente 

ALMACENAMIENTO
El dispositivo MammoSTAR no precisa ninguna instrucción especial 

GARANTÍA

de este dispositivo.  Esta garantía sustituye y excluye todas las demás 

los procedimientos quirúrgicos y otras cuestiones ajenas al control 

obtenidos por su uso.  La obligación del fabricante a efectos de esta 
garantía se limita a la sustitución de este dispositivo y el fabricante 

con relación a este dispositivo.
 

previo aviso.

DISTAL DISTAL

EJE RÍGIDO EJE RÍGIDO
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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


