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EBRUIKSAANWIJZING - NL

INDICATIES VOOR GEBRUIK

chirurgische locatie tijdens een chirurgische procedure te markeren of te 
markeren voor toekomstige chirurgische procedures.

Illustratie en naamgeving van de MammoSTAR-
biopsieplaatsmarkering.

BESCHRIJVING HULPMIDDEL

koolstof bedekt discreet merkteken van zirkoniumoxide voor eenmalig 
gebruik dat in een glucaan-plug is ingebed die zichtbaar is op standaard 

De zijpoort-MammoSTAR-applicatorschachten zijn gemarkeerd met 

De stijve naaldapplicators van MammoSTAR zijn gemarkeerd met 
diepte-indicatiebanden in stappen van 1 cm.

geleverd.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN
Plaats de MammoSTAR niet in  
een bloedvat.

VOORZORGSMAATREGELEN/
ONGEWENSTE BIJWERKINGEN 
•   Dit hulpmiddel mag uitsluitend gebruikt 

die opgeleid zijn in minimaal invasieve 
biopsietechnieken.  Raadpleeg de 

 
 
 

•   Instrumenten voor minimaal invasieve procedures kunnen van 
fabrikant tot fabrikant in grootte verschillen.  Wanneer minimaal 
invasieve instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten 
samen en in combinatie met de MammoSTAR in een procedure 

dient u de compatibiliteit te controleren, voordat 
u aan de procedure begint.

Productcode Beschrijving product Maat in
gauge

Vorm
merkteken Glucaan-plug Applicator Plaatsing Inbrenging

STAR0801 MammoSTAR-biopsieplaatsm
arkering 8G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Flexibel Zijwaartse
plaatsing Probe

STAR0802 MammoSTAR-biopsieplaatsm
arkering 8G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Flexibel Zijwaartse
plaatsing Probe

STAR1001 MammoSTAR-biopsieplaatsm
arkering 10G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Stijve naald Distale plaatsing Rechtstreeks

STAR1101 MammoSTAR-biopsieplaatsm
arkering 11G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Flexibel Zijwaartse
plaatsing Probe

STAR1102 MammoSTAR-biopsieplaatsm
arkering 11G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Flexibel Zijwaartse
plaatsing Probe

STAR1121 MammoSTAR-biopsieplaatsm
arkering 11G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Stijf Distale plaatsing Probe

STAR1401 MammoSTAR-biopsieplaatsm
arkering 14G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Stijve naald Distale plaatsing Rechtstreeks

STAR1402 MammoSTAR-biopsieplaatsm
arkering 14G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Stijve naald Distale plaatsing Rechtstreeks

STAR1403 MammoSTAR-biopsieplaatsm
arkering 14G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Stijve naald Distale plaatsing Rechtstreeks

Tipbeschermer

Ejectieopening

Applicatorschacht

Uitlijnteken

Biopsieplaatsmarkering

Stilet

Koppelstuk
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doorprikken van de implantaatcapsule met het scherpe hulpmiddel.

een lichaamsvreemde reactie mogelijk bij gebruik van MammoSTAR-
merktekens. Zoals bij elk implantaat moet de implantatieplaats na de 

of reactie.

ingreep.  Artsen moeten de patiënt observeren om ervoor te zorgen 
dat er na de procedure geen tekenen van infectie optreden.

leiden.  Onderzoek elk onderdeel zorgvuldig om te controleren of 
de inhoud en de steriele verpakking tijdens de verzending niet zijn 
beschadigd.  In geval van beschadiging NIET GEBRUIKEN.  

•   Niet opnieuw steriliseren.  Dit kan de inhoud beschadigen en/of 

gebruik of totdat de uiterste gebruiksdatum is verlopen.
•   Na gebruik kan het hulpmiddel biologisch gevaarlijk zijn.  Behandel het 

als zodanig en voer het af volgens de aanvaarde medische praktijk en 
de van toepassing zijnde plaatselijke hriften.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

MammoSTAR-biopsieplaatsmarkering lijken sterk op die van het gebruik 
van andere markeringshulpmiddelen.  De patiënt dient geadviseerd te 

Artsen 
dienen bijwerkingen van het hulpmiddel te melden aan Devicor 
Medical Products op +1-877-926-2666 en bij de bevoegde autoriteit 
van de lidstaat.

VEILIGHEIDSINFORMATIE VOOR MR
MR-VOORWAARDELIJK
De MammoSTAR-plaatsingshulpmiddelen zijn niet compatibel met 

plaatsingshulpmiddel gebruikt om het merkteken te plaatsen.  Als 

MRI-beeldvormingsproces.

MR  Dit merkteken is MR-voorwaardelijk

is. Een patiënt met dit hulpmiddel kan onmiddellijk na plaatsing veilig 

•   Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder

•   Bedieningsmodus eerste niveau voor het MR-systeem

MRI-gerelateerde opwarming
Bij niet-klinische tests onderging het merkteken de volgende 

Door het MR-systeem gerapporteerde SAR  

Temperatuur opgeschaald naar over gehele  

Informatie over artefact Informatie over artefact

exact hetzelfde gebied of relatief dicht bij de positie van het merkteken 

verhouding tot de grootte en vorm van het merkteken.  
De grootte van het artefact is afhankelijk van het type pulssequentie 

frequentiecoderingsrichting (groter als de frequentiecoderingsrichting 

en artefacten op MR-beelden zullen kleiner zijn voor MR-systemen 
met lagere statische magnetische veldsterkten bij dezelfde 

magnetische veldsterkten.
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OVERZICHT VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE  
PRESTATIES (SSCP)
Voor aanvullende informatie is de SSCP beschikbaar in de Europese 

eudamed en zoek op Basic UDI-DI: 0858015005004UX.

GEBRUIKSAANWIJZING
Controleer vóór gebruik of alle minimaal invasieve instrumenten en 
accessoires compatibel zijn (raadpleeg Voorzorgsmaatregelen).
De MammoSTAR-plaatsingshulpmiddelen zijn niet compatibel 
met plaatsing met behulp van MRI-beeldvorming (zie MRI-
veiligheidsinformatie).
Plaatsing via zijpoort

1.  Inspecteer de verpakking van de MammoSTAR om er zeker  
van te zijn dat de verpakking niet is beschadigd. Het product is 

is verbroken.

2.  Neem de MammoSTAR met een standaard aseptische techniek 
uit de verpakking. REMOVE THE TIP COVER. Controleer of het 

3.  Het verdient aanbeveling om eventueel achtergebleven 

5.  Wanneer de plaatsing van de MammoSTAR-biopsieplaatsmarkering 

Mammotome-biopsieprobe.  Voer de MammoSTAR op totdat 
de gekleurde diepte-indicatorband op de MammoSTAR-
schacht is uitgelijnd met de distale rand van de Mammotome-

  VOORZICHTIG:
het opvoeren van de MammoSTAR voordat u de gekleurde diepte-

of de distale tip van het markeringshulpmiddel intact is. Herhaal 

  VOORZICHTIG:
anders kan de tip beschadigd raken.

aangegeven.  Lijn de pijl op het koppelstuk uit met het midden van 
de opening van het biopsie-instrument.

totdat de zuiger de vingergrips op de handgreep raakt. Daarmee 
plaatst u de biopsieplaatsindicator in de biopsieholte.

  Opmerking: Zorg ervoor dat de uitlijnindicator op de handgreep 

overeenkomt met de oriëntatie van de monsteropening op de probe.
  VOORZICHTIG:

 
in stap 6.

  VOORZICHTIG: Door zijn absorberende eigenschappen kan 

 
het te plaatsen toeneemt. Tijdig plaatsen. Als het merkteken  

zuiger kan terugtrekken.

langzaam als één geheel.
  VOORZICHTIG:  De punt van de MammoSTAR-applicatorschacht 

 •   Onjuiste plaatsing van het merkteken als gevolg van het niet 

ZIJPOORT

FLEXIBELE SCHACHT
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 •   Het merkteken plaatsen voorbij de juist gekleurde diepte-

 
van de biopsieprobe tijdens het inbrengen en het plaatsen  
van het merkteken.

12.  Bevestig de uiteindelijke positie van het merkteken met de 

Distale plaatsing

STAR1121

1.  Inspecteer de verpakking van de MammoSTAR om er zeker van 
te zijn dat de verpakking niet is beschadigd. Het product is steriel 

verbroken.
2.  Neem de MammoSTAR met een standaard aseptische techniek 

uit de verpakking. REMOVE THE TIP COVER. Controleer of het 

behulp van de 1 cm-markeringen op de as van het hulpmiddel als 

geschikte beeldvormingstechniek.  

biopsieplaatsmarkering uit het instrument vrij te geven.  
  VOORZICHTIG: Door zijn absorberende eigenschappen kan 

 
het te plaatsen toeneemt. Tijdig plaatsen. Als het merkteken niet 

 

5.  Controleer de plaatsing en juiste positie van het merkteken  

LEVERING  
De MammoSTAR-biopsieplaatsmarkering is afzonderlijk verpakt en 

OPSLAG
Er zijn geen speciale opslaginstructies voor de MammoSTAR.  Het 

GARANTIE

en de fabricage van dit hulpmiddel.  Deze garantie dient ter vervanging 
en uitsluiting van alle andere garanties die niet uitdrukkelijk hierin zijn 

en opslag van dit hulpmiddel en factoren die betrekking hebben op de 

van invloed op de resultaten die uit het gebruik ervan voortvloeien.  
De verplichting van de fabrikant onder deze garantie is beperkt tot 
de vervanging van dit hulpmiddel en de fabrikant is niet aansprakelijk 

of onrechtstreeks uit het gebruik van het hulpmiddel voortvloeien.  
De fabrikant aanvaardt geen bijkomende aansprakelijkheid of 

toestemming dit namens haar te doen.

MammoSTAR is een gedeponeerd handelsmerk van Devicor Medical 

DISTALE DISTALE

STIJVE SCHACHT STIJVE SCHACHT
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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


