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INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO - PT

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

mole no local cirúrgico durante um procedimento cirúrgico ou para 
procedimentos cirúrgicos futuros.

MammoSTAR.

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO

discreto estéril de óxido de zircónio revestido de carbono pirolítico para 

com 1 faixa indicadora de profundidade.  Esta faixa é utilizada com 

faixas indicadoras de profundidade em incrementos de 1 cm.

CONTRAINDICAÇÕES
Nenhuma conhecida.

ADVERTÊNCIAS
 

vasos sanguíneos.

PRECAUÇÕES/EFEITOS 
ADVERSOS INDESEJÁVEIS
•   Este dispositivo apenas deve ser utilizado 

técnicas de biopsia minimamente invasivas.  

antes de realizar qualquer procedimento 
minimamente invasivo.

•   Os instrumentos para procedimentos minimamente invasivos podem 

conjuntamente instrumentos e acessórios para procedimentos 
minimamente invasivos de diferentes fabricantes juntamente com o 

compatibilidade antes de iniciar o procedimento.

Código do
produto Descrição do produto

Tamanho
do

medidor
Forma do
marcador

Matriz de
glucano Aplicador Colocação Inserção

STAR0801 Identificador do Local de
Biopsia MammoSTAR 8G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Flexível Colocação
lateral Sonda

STAR0802 Identificador do Local de
Biopsia MammoSTAR 8G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Flexível Colocação
lateral Sonda

STAR1001 Identificador do Local de
Biopsia MammoSTAR 10G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Agulha rígida Colocação distal Direta

STAR1101 Identificador do Local de
Biopsia MammoSTAR 11G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Flexível Colocação
lateral Sonda

STAR1102 Identificador do Local de
Biopsia MammoSTAR 11G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Flexível Colocação
lateral Sonda

STAR1121 Identificador do Local de
Biopsia MammoSTAR 11G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Rígido Colocação distal Sonda

STAR1401 Identificador do Local de
Biopsia MammoSTAR 14G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Agulha rígida Colocação distal Direta

STAR1402 Identificador do Local de
Biopsia MammoSTAR 14G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Agulha rígida Colocação distal Direta

STAR1403 Identificador do Local de
Biopsia MammoSTAR 14G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Agulha rígida Colocação distal Direta

Tampa 
da ponta

Abertura 
para ejeção

Haste do aplicador

Indicador de alinhamento

Identificador do Local de Biopsia

Estilete

Conector
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marcadores MammoSTAR. Tal como com qualquer dispositivo 

procedimento cirúrgico.  Os médicos devem monitorizar o doente para 

•   O dispositivo MammoSTAR é fornecido esterilizado numa 

morte do doente.  Inspecionar cuidadosamente cada unidade para 

resultantes do transporte.  NÃO UTILIZAR
de danos.  

•   Não voltar a esterilizar

MammoSTAR permanecerá esterilizado até ser utilizado ou até atingir 

perigo biológico.  Manusar em conformidade e eliminar o dispositivo 
de acordo com as práticas médicas aceites e os requisitos locais  
e aplicáveis.

POSSÍVEIS EFEITOS ADVERSOS

efeitos adversos ao médico responsável pelo tratamento.  Os médicos 
devem comunicar os efeitos adversos relacionados com o dispositivo 
à Devicor Medical Products através do número de telefone 1-877-926-
2666 e à autoridade competente do Estado-Membro.

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA EM AMBIENTE DE RM
COMPATIBILIDADE COM RM SOB CERTAS CONDIÇÕES

MR  Este marcador é compatível com RM sob certas condições

•   Campo magnético estático de 3 Tesla ou inferior

•   Modo de funcionamento controlado de primeiro nível de 
funcionamento para o sistema de IRM

Aquecimento relacionado com IRM

 

Escala da temperatura relativa a SAR média

Informações relativas a artefactos

interesse estiver na mesma área exata ou relativamente próxima da 

campo magnético estático superiores.
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RESUMO DA SEGURANÇA E DO DESEMPENHO  
CLÍNICO (RSDC)

Basic UDI-DI (UDI-DI básico): 0858015005004UX.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

para procedimentos minimamente invasivos antes de utilizar 
(consulte as Precauções).
Os dispositivos de aplicação MammoSTAR não são compatíveis 
com a exposição a IRM (consulte as Informações de segurança em 
ambiente de IRM).
Colocação da porta lateral

1.  Inspecione a embalagem do dispositivo MammoSTAR para 

MammoSTAR da embalagem. REMOVA A TAMPA DA PONTA. 

 

retraída no máximo 1 cm.

a faixa indicadora de profundidade a cores existente na haste 
MammoSTAR se encontrar alinhada com a extremidade distal da 

  CUIDADO:

a integridade da ponta distal do dispositivo marcador e repita a 

marcador.
  CUIDADO:

ocorrer danos na ponta.

Alinhe a seta no conector com o centro da abertura do dispositivo 
de biopsia.

a frente até este entrar em contacto com as patilhas para os 

  Nota:

  CUIDADO:

  CUIDADO:

 
novo dispositivo.

imagiológico apropriado. Retire lentamente o dispositivo de biopsia 
e o dispositivo MammoSTAR como uma única unidade.

  CUIDADO:  A ponta da haste do aplicador MammoSTAR 
pode quebrar-se quando o aplicador do marcador é removido 
independentemente da sonda.  A probabilidade de quebra da ponta 

PORTA LATERAL

HASTE FLEXÍVEL
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 •   Tecido de diagnóstico residual na abertura da agulha da sonda 

11.  Elimine o dispositivo apropriadamente.

imagiológico pretendido.
Colocação distal

STAR1121

1.  Inspecione a embalagem do dispositivo MammoSTAR para 

MammoSTAR da embalagem. REMOVA A TAMPA DA PONTA. 

técnica imagiológica apropriada.  

  CUIDADO:

 
novo dispositivo.

apropriado.

retire lentamente o dispositivo MammoSTAR.
7.  Elimine o dispositivo apropriadamente.

imagiológico pretendido.

APRESENTAÇÃO  
 

embalagens. 

CONSERVAÇÃO

GARANTIA

efetuados com um cuidado razoável.  Esta garantia substitui e exclui 

fora do controlo do fabricante afetam diretamente o dispositivo e 

com este dispositivo.
 

aviso prévio.
MammoSTAR é uma marca comercial registada da Devicor Medical 

DISTAL DISTAL

HASTE RÍGIDA HASTE RÍGIDA
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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


