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 MODE D’EMPLOI – FR

INDICATIONS THÉRAPEUTIQUES
Le MammoSTAR est indiqué pour marquer par radiographie les tissus 
mous sur le site chirurgical lors d’une intervention chirurgicale ou pour 
des opérations chirurgicales ultérieures.

Illustration 1. Illustration et nomenclature du marqueur de site de 
biopsie MammoSTAR

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le marqueur de site de biopsie MammoSTAR est un marqueur 

par un repère indiquant la profondeur.  Ce repère est utilisé avec les 

Les applicateurs d’aiguilles rigides MammoSTAR sont marqués par des 
repères indiquant la profondeur par incréments de 1 cm.
Le marqueur MammoSTAR est livré préchargé dans le dispositif de mise 
en place.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS
Ne pas introduire le marqueur MammoSTAR 
dans les vaisseaux sanguins.

PRÉCAUTIONS/EFFETS 
SECONDAIRES INDÉSIRABLES
•   

doivent utiliser ce dispositif.  Consulter la 

complications et risques avant de réaliser 

la compatibilité de tous les éléments avant de commencer 
l’intervention.

•   Ne pas l’utiliser en présence d’une infection.
•   L’utilisation du marqueur de site de biopsie MammoSTAR n’est pas 

recommandée chez les patientes porteuses d’implants mammaires en 
raison des risques de perforation par le dispositif pointu de la capsule 
de l’implant.

Capuchon 
d’embout

Ouverture 
en biseau

Tige de l’applicateur

Indicateur d’alignement

Marqueur de site de biopsie

Stylet

Collet

Code produit Description du
produit

Taille/
calibre

Forme du
marqueur Glucane Applicateur Déploiement Introduction

STAR0801 Marqueur de site de
biopsie MammoSTAR 8G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Flexible Déploiement
latéral Sonde

STAR0802 Marqueur de site de
biopsie MammoSTAR 8G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Flexible Déploiement
latéral Sonde

STAR1001 Marqueur de site de
biopsie MammoSTAR 10G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Aiguille rigide Déploiement
distal Directe

STAR1101 Marqueur de site de
biopsie MammoSTAR 11G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Flexible Déploiement
latéral Sonde

STAR1102 Marqueur de site de
biopsie MammoSTAR 11G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Flexible Déploiement
latéral Sonde

STAR1121 Marqueur de site de
biopsie MammoSTAR 11G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Rigide Déploiement
distal Sonde

STAR1401 Marqueur de site de
biopsie MammoSTAR 14G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Aiguille rigide Déploiement
distal Directe

STAR1402 Marqueur de site de
biopsie MammoSTAR 14G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Aiguille rigide Déploiement
distal Directe

STAR1403 Marqueur de site de
biopsie MammoSTAR 14G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Aiguille rigide Déploiement
distal Directe
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de réaction après l’intervention chirurgicale.
•   Une infection est un effet indésirable possible résultant d’une 

intervention chirurgicale.  Les médecins doivent surveiller la  
patiente pour s’assurer qu’elle ne présente aucun signe d’infection 
après la procédure.

•   Le dispositif MammoSTAR est fourni stérile dans un emballage 

risque de contamination et/ou causer une infection ou une infection 

maladies ou le décès de la patiente.  Inspecter chaque unité avec 

endommagés au cours du transport.  NE PAS UTILISER si le produit 
est endommagé.  

•   Ne pas restériliser.  Cela pourrait endommager et/ou déformer  
 

de la patiente.

potentiel.  Manipuler et mettre au rebut en conséquence et 
conformément aux pratiques médicales en vigueur et aux exigences 
locales applicables.

EFFETS INDÉSIRABLES POSSIBLES

indésirables au médecin traitant.  Les médecins doivent signaler tout 
événement indésirable lié au dispositif à Devicor Medical Products 
au 1-877-926-2666 et à l’autorité compétente de l’État membre.

INFORMATIONS DE SÉCURITÉ RELATIVES À L’IRM
COMPATIBLE AVEC L’IRM DANS CERTAINES CONDITIONS
Le dispositif MammoSTAR n’est pas compatible avec une mise en place 

par résonance magnétique proprement dite.  La patiente sera sortie du 

radiofréquence lors d’une IRM.

MR  
Ce marqueur est compatible avec l’IRM  
dans certaines conditions

Des tests non cliniques ont démontré que le marqueur est compatible 
avec l’IRM dans certaines conditions. Une patiente portant ce dispositif 

•   Mode opératoire contrôlé de premier niveau pour le système d’IRM

Échauffement lié à l’IRM

température suivante lors d’un examen RM réalisé avec un balayage de 

DAS moyen du corps entier signalé par le système d’IRM

Température ramenée au DAS moyen

Informations sur les artéfacts

paramètres d’imagerie par RM pour compenser la présence de ce 

La taille des artéfacts dépend de la séquence d’impulsions utilisée 
pour l’imagerie (plus grande pour les séquences d’impulsions d’écho 
de gradient et plus petite pour les séquences d’impulsions d’écho de 

direction de codage de fréquence est parallèle au dispositif et plus petite 

Les erreurs de positionnement et les artéfacts sur les images d’IRM 
seront plus petits pour les systèmes de RM dotés d’un champ magnétique 

ceux dotés d’un champ magnétique statique d’intensité forte.
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RÉSUMÉ DE LA SÉCURITÉ ET DES PERFORMANCES 
CLINIQUES (SSCP)

rechercher Basic UDI-DI : 0858015005004UX.

MODE D’EMPLOI

effraction minimale avant utilisation (  Précautions).
Les dispositifs d’administration MammoSTAR ne sont pas 
compatibles avec une mise en place sous IRM (
section Informations de sécurité relatives à l’IRM).

1.  Inspecter l’emballage du dispositif MammoSTAR pour s’assurer 
que son intégrité n’a pas été compromise. Le produit reste stérile 

2.  Sortir le dispositif MammoSTAR de son emballage en utilisant 
une technique aseptique classique. RETIRER LE PROTECTEUR 
D’EMBOUT. Inspecter le dispositif pour s’assurer qu’il n’a pas été 

3.  Il est recommandé d’éliminer tout liquide ou tissu diagnostique de la 
sonde avant d’introduire ou de déployer le marqueur. 

de la sonde de biopsie MAMMOTOME conformément au mode 
d’emploi de la sonde.  Avant de rétracter le dispositif de découpe/

placer l’applicateur MammoSTAR dans la sonde de biopsie 

ce que le repère coloré de l’indicateur de profondeur sur la tige 
du MammoSTAR soit aligné sur le bord distal de la chambre de 
prélèvement de tissu Mammotome.

  MISE EN GARDE : En présence d’une résistance importante 
pendant la progression du MammoSTAR avant d’atteindre le 

l’introduction.  Prendre un nouveau marqueur en cas de 
dommages. 

  MISE EN GARDE :
au risque d’endommager l’extrémité.

de biopsie.

 

dans la cavité biopsique.
  Remarque : S’assurer que l’indicateur d’alignement sur la 

poignée du marqueur de tissus reste TOUJOURS dans la position 
 

de la sonde.
  MISE EN GARDE : En présence d’une résistance excessive 

l’applicateur MammoSTAR conformément aux instructions  
de l’étape 6.

  MISE EN GARDE :
la partie enrobée de glucane du dispositif MammoSTAR peut 

 
ce qui augmente la force de déploiement. Déployer rapidement.  

par un nouveau.

au ressort de le rétracter.

la position du marqueur sont corrects avant de retirer le dispositif. 
Retirer lentement le dispositif de biopsie du dispositif MammoSTAR 
d’un seul tenant.

  MISE EN GARDE :  L’extrémité de la tige de l’applicateur 
MammoSTAR peut se cisailler lorsque l’applicateur du marqueur est 
retiré indépendamment de la sonde.  La probabilité de cisaillement 

ORIFICE LATÉRAL

CORPS FLEXIBLE
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 •   Mauvais déploiement du marqueur en cas de non-alignement de 

 •   Tissu diagnostique restant dans l’ouverture de l’aiguille de  
la sonde de biopsie pendant l’introduction et le déploiement  
du marqueur.

11.  Mettre le dispositif au rebut de manière appropriée.

souhaitée.
Mise en place distale

STAR1121

1.  Inspecter l’emballage du dispositif MammoSTAR pour s’assurer 
que son intégrité n’a pas été compromise. Le produit reste stérile 

2.  Sortir le dispositif MammoSTAR de son emballage en utilisant 
une technique aseptique classique. RETIRER LE PROTECTEUR 
D’EMBOUT. Inspecter le dispositif pour s’assurer qu’il n’a pas été 

faire avancer le dispositif jusqu’au site ciblé en utilisant les repères 

adéquate.  

site de biopsie MammoSTAR du dispositif.  
  MISE EN GARDE :

la partie enrobée de glucane du dispositif MammoSTAR peut 
 

ce qui augmente la force de déploiement. Déployer rapidement.  

par un nouveau.

la position du marqueur sont corrects avant de retirer le dispositif.

l’applicateur et retirer lentement le dispositif MammoSTAR.
7.  Mettre le dispositif au rebut de manière appropriée.

souhaitée.

CONDITIONNEMENT  
Le marqueur de site de biopsie MammoSTAR est emballé 

STOCKAGE
Le dispositif MammoSTAR ne nécessite aucune condition particulière 

GARANTIE

produit et sur les résultats découlant de son utilisation.  Dans le cadre de 

responsabilité supplémentaire ou autre en rapport avec ce dispositif.

DISTALE DISTALE

TIGE RIGIDE TIGE RIGIDE
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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


