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BRUGSANVISNING - DA

Produktkode Produktbeskrivelse Størrelse
gauge Markørform Glukanaspekt Applikator Indføring Indsætning

STAR0831 MammoSTAR
biopsistedsidentifikator 8G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Semi-fleksibel Sideindføring Sonde

STAR0832 MammoSTAR
biopsistedsidentifikator 8G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Semi-fleksibel Sideindføring Sonde

STAR0833 MammoSTAR
biopsistedsidentifikator 8G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Semi-fleksibel Sideindføring Sonde

STAR1031 MammoSTAR
biopsistedsidentifikator 10G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Semi-fleksibel Sideindføring Sonde

STAR1032 MammoSTAR
biopsistedsidentifikator 10G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Semi-fleksibel Sideindføring Sonde

STAR1033 MammoSTAR
biopsistedsidentifikator 10G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Semi-fleksibel Sideindføring Sonde

INDIKATIONER

BESKRIVELSE AF ANORDNING
 

 
en kirurgisk lokation.

15 cm ST-sonde med kop PÅ

Dybdeindikatorbånd (mærkning med kop AF)

Dybdeindikatorbånd med langsgående stribe 
(mærkning med kop PÅ)

15 cm ST-sonde med kop AF

9 cm ST og 12 cm 
US-sonde med kop AF

9 cm ST og 12 cm US-sonde med kop PÅ

12 cm ST-sonde med kop PÅ

12 cm ST-sonde med kop AF

Spidshætte

Skiveåbning

Applikatorskaft

Tilpasningsindikator

biopsistedsidentifikator

Stilet

Hub

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER

implantationskapslen med den skarpe anordning.
•   
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• Infektion er en mulig bivirkning som følge af ethvert kirurgisk indgreb.
Lægen bør overvåge patienten for at sikre, at der ikke er tegn på 
infektion efter indgrebet.

• MammoSTAR-anordningen leveres steril i en forseglet pakning og er
kun beregnet til engangsbrug.  Genbehandling, gensterilisering eller 
genbrug kan også skabe risiko for kontaminering af anordningen og/
eller medføre patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke 
begrænset til, overførsel af infektionssygdom(me) fra en patient til 
en anden.  Kontaminering af denne anordning kan medføre skade, 
sygdom eller patientdød.  Undersøg omhyggeligt hver anordning 
for at kontrollere, at hverken indholdet eller den sterile emballage 
er blevet beskadiget under forsendelse. MÅ IKKE ANVENDES, 
hvis beskadiget.

• Må ikke gensteriliseres.  Dette kan beskadige og/eller deformere
indholdet, hvilket kan resultere i skade, sygdom eller patientdød.

• Medmindre emballagen er beskadiget, forbliver MammoSTAR-
anordningen steril indtil den bruges eller udløber.

• Efter brug kan anordningen udgøre en potentiel biologisk risiko.
Håndter og bortskaf i overensstemmelse med godkendt medicinsk 
praksis og gældende lokale bestemmelser.

MULIGE BIVIRKNINGER
• Mulige bivirkninger (f.eks. infektion), som kan være forbundet med

forbundet med brugen af andre mærkningsanordninger.  Patienten 
bør rådes til at rapportere bivirkninger til den behandlende læge.
Læger bør rapportere anordningsrelaterede bivirkninger til 
Devicor Medical Products på 1-877-926-2666 og den kompetente 
myndighed i medlemsstaten.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED
MammoSTAR-indføringsanordninger er ikke kompatible med MR-
levering.  Selvom MammoSTAR-anordningerne kan anvendes i MR-
miljøet, vil de ikke blive brugt under den faktiske MR-scanning.  Patienten 

nordningen 
blive brugt til at placere markøren.  Som sådan vil de ikke blive udsat for 
en MR-billeddannelsesprocedure eller RF-opvarmning.

Denne markør er MR-betinget
Ikke-klinisk afprøvning har påvist, at markøren er MR-betinget. En 
patient med denne anordning kan scannes sikkert umiddelbart efter 
anlæggelsen på følgende betingelser:
• Statisk magnetisk felt på 3 tesla eller mindre
• Maksimal rumlig gradient for magnetfelt på 36,000 Gauss/cm 

(ekstrapoleret) eller mindre
• 

(SAR) rapporteret for hele kroppen var på 4-W/kg ved 15 minutters 
scanning (dvs. pr. impulssekvens)

• Første niveau kontrolleret driftstilstand for MR-systemet
MR-relateret opvarmning
Under ikke-klinisk afprøvning producerede markøren følgende 
temperaturstigning under MRI udført for 15-minutters scanning (dvs. per 
impulssekvens) i et 3-Tesla MR-system (3-Tesla/125-MHz, Excite, HDx, 
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):
MR-system rapporteret, gennemsnitlig 
SAR for hele kroppen 2,9 W/kg
Målte kalorimetriværdier, hele kroppen
Gennemsnitlig SAR 2,7 W/kg
Højeste temperaturændring 1,5 °C
Temperatur skaleret til hele kroppen i gennemsnit
SAR på 4-W/kg 2,1 °C

Artefaktoplysninger
MR-billedkvaliteten kan kompromitteres hvis interesseområdet er på
nøjagtig samme sted som, eller ganske nær ved markøren. Derfor 
kan det være nødvendigt at optimere MR-scanningsparametrene for 
at kompensere for denne anordnings tilstedeværelse. Den maksimale 
artefaktstørrelse (dvs. som set på gradient ekkopulssekvens) udvider sig 
ca. 5 mm i forhold til størrelsen og formen af denne markør.
Artefaktens størrelse afhænger af typen af pulssekvens, der anvendes 
til billeddannelse (større for gradientekko pulssekvenser og mindre 
for spinekko pulssekvenser), frekvenskodningsretningen (større hvis 
frekvenskodningsretningen er parallel med anordningen og mindre, 
hvis den er vinkelret på anordningen), og størrelsen af synsfeltet. 
Positionelle fejl og artefakter på MR-billeder vil være mindre for 
MR-systemer med lavere statiske magnetfeltstyrker ved hjælp af de 
samme billeddannelsesparametre som dem, der opererer ved højere 
statiske magnetfeltstyrker.

MR

BRUGSANVISNING

se

se

standard aseptisk teknik.  .  Kontroller 

  Bemærk: Før markørindføring kan biopsisonden trækkes op til 
1 cm tilbage.

6.

+/- 0,034" tolerance

Set ovenfra
Markørkammerport

Set ovenfra

justeringsindikator 
på sonde

+/- 0,034” tolerance

Kun 
vakuumport

Markørindgangsport

Markørkammerport
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IKKE

kliniske funktioner.
 Manglende tilpasning af MammoSTAR- 

skal du kontrollere tilpasningen af MammoSTAR-applikatorskaftet 

med en ny anordning.

 

 
som én anordning.

 Spidsen af MammoSTAR-applikatorskaftet kan 

 

13.  Bortskaf udstyret korrekt.

OPBEVARING

GARANTI

denne anordning.

 

 

 Manufacturer and Date of Manufacture  

 

 

Représentant autorisé dans la Communauté  

 

 

Auktoriserad representant i Europeiska  

 



 

 

MR

MD



Carbon Medical Technologies, Inc. 
1290 Hammond Rd. 
Saint Paul, Minnesota 55110 USA

Donawa Lifescience Consulting Srl 
Piazza Albania, 10
00153 Rome, Italy

 
Devicor Medical Products, Inc., 
1-877-926-2666 
mammotome.com

Mammotome revolve MammoSTAR is a registered trademark of 
Devicor Medical Products, Inc. 
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