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Produktkode Produktbeskrivelse Markørform Glukanseksjon Applikator Utløsning Innføring

STAR0831 MammoSTAR stedsidentifikator for
biopsi 8G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Halvfleksibel Sideutløsning Sonde

STAR0832 MammoSTAR stedsidentifikator for
biopsi 8G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Halvfleksibel Sideutløsning Sonde

STAR0833 MammoSTAR stedsidentifikator for
biopsi 8G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Halvfleksibel Sideutløsning Sonde

STAR1031 MammoSTAR stedsidentifikator for
biopsi 10G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Halvfleksibel Sideutløsning Sonde

STAR1032 MammoSTAR stedsidentifikator for
biopsi 10G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Halvfleksibel Sideutløsning Sonde

STAR1033 MammoSTAR stedsidentifikator for
biopsi 10G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Halvfleksibel Sideutløsning Sonde

Kanylestørrelse

15 cm ST-sonde med kopp PÅ

Dybdeindikatorbånd (markering med kopp AV)

Dybdeindikatorbånd med langsgående stripe 
(markering med kopp PÅ)

15 cm ST-sonde med kopp AV

9 cm ST-sonde og 12 cm 
US-sonde med kopp AV

9 cm ST-sonde og 12 cm US-sonde med kopp PÅ

12 cm ST-sonde med kopp PÅ

12 cm ST-sonde med kopp AV

Hette

Skjæreåpning

Applikatorskaft

Innrettingsindikator

Stedsidentifikator for biopsi

Stilett

Nav

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER

implantatkapselen med den skarpe enheten.

den kirurgiske prosedyren.
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•   Infeksjon er en mulig bivirkning som følge av enhver kirurgisk 
prosedyre.  Leger skal overvåke pasienten for å sikre at det ikke er 
noe tegn på infeksjon etter en prosedyre.

•   MammoSTAR-enheten leveres steril i en forseglet pakke og er kun 
tiltenkt engangsbruk.  Etterbehandling, omsterilisering eller gjenbruk 
av enheter for engangsbruk kan skape en risiko for forurensning og/
eller forårsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert blant 
annet overføring av smittsomme sykdommer fra én pasient til en 
annen.  Forurensning av denne enheten kan føre til personskade, 
sykdom eller død hos pasienten.  Undersøk hver enhet nøye for å 
bekrefte at hverken innholdet eller den sterile pakningen har blitt 
skadet under frakt.  Skal IKKE BRUKES dersom skadet.  

•   Skal ikke steriliseres på nytt.  Dette kan skade og/eller forringe 
innholdet, noe som kan føre til skade, sykdom eller død hos pasienten.

•   Med mindre forpakningen er skadet, vil MammoSTAR-enheten forbli 
steril inntil den brukes eller går ut på dato.

•   Enheten kan være potensiell biologisk fare etter bruk.  Den skal 
håndteres deretter, og kasseres i henhold til akseptert medisinsk 
praksis og gjeldende lokale krav.

MULIGE BIVIRKNINGER
•   Mulige bivirkninger (f.eks. infeksjon) som kan knyttes til bruken av 

 
er knyttet til bruken av andre markørenheter.  Pasienten skal rådes  
til å rapportere bivirkninger til den behandlende legen.  
Helsepersonell skal rapportere enhetsrelaterte bivirkninger  
til Devicor Medical Products på 1-877-926-2666 og den 
kompetente myndigheten i medlemsstaten.

SIKKERHETSINFORMASJON VEDRØRENDE MR
MammoSTAR innføringsenheter er ikke kompatible med MR-
undersøkelser.  Selv om MammoSTAR-enheter kan brukes i MR-miljø, 
vil de ikke brukes under selve MR-bildebehandlingen.  Pasienten vil 

es for 
å plassere markøren.  Derfor vil de pasienten ikke eksponeres for RF-
oppvarming i en MR-bildebehandlingsprosedyre.

Denne markøren er MR-betinget
Ikke-klinisk testing påviste at markøren er MR-betinget. En pasient 
med denne enheten kan skannes på en sikker måte, umiddelbart etter 
plassering under følgende betingelser:
•   Statisk magnetisk felt på 3-Tesla eller mindre
•   Maksimalt romlig gradient magnetisk felt på 36 000-Gauss/cm 

(ekstrapolert) eller mindre
•   

absorpsjonsrate for hele kroppen (SAR) på 4-W/kg i 15 minutter med 
skanning (f.eks. per pulssekvens)

•   Første nivå av kontrollert driftsmodus for drift av MR-systemet

MRI-relatert oppvarming
I ikke-klinisk testing produserte markøren den følge temperaturøkningen 
under MR som ble utført i 15 minutter med skanning (f.eks. per 
pulssekvens) i et MR-system med 3-Tesla (3-Tesla/125-MHz, Excite, 
HDx, Programvare 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, 
WI, USA):
MR-system rapportert, gjennomsnittlig SAR  
for hele kroppen 2,9 W/kg
Kalorimetrimålte verdier, hel kropp
Gjennomsnittlig SAR 2,7 W/kg
Høyeste temperaturendring 1,5 °C
Temperatur skalert til gjennomsnitt for hel kropp
SAR på 4 W/kg 2,1 °C
Artefaktinformasjon
MR-bildekvalitet kan være kompromittert hvis området av interesse er 
i det nøyaktig samme området eller relativt nære markørens posisjon. 
Optimalisering av parametere for MR-bildebehandling for å kompensere 
for tilstedeværelsen av denne enheten kan derfor være nødvendig. 
Maksimal artefaktstørrelse (f.eks. som sett på pulssekvensen med 
gradientekko) strekker seg til omtrent 5 mm eller mindre, i forhold til 
størrelsen og formen på markøren.
Artefaktstørrelse avhenger av typen pulssekvens som brukes for 
bildebehandling (større pulssekvenser med gradientekko og mindre for 
pulssekvenser med spinnekko), retningen på frekvenskoden (større 
dersom frekvenskodens retning er parallell med enheten og mindre hvis 
den er vinkelrett i forhold til enheten) og størrelsen på visningsfeltet. 
Posisjonsfeil og artefakter på MR-bilder vil være mindre for MR-systemer 
med lavere statiske magnetfeltstyrker som bruker samme parametre for 
bildebehandling enn de som kjører med høyere statiske magnetfeilstyrker.

MR
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Bekreft kompatibilitet for alle minimalt invasive instrumenter og 
tilbehør før bruk (se Forholdsregler).
MammoSTAR innføringsenheter er ikke kompatible med MR-
undersøkelse (se Sikkerhetsinformasjon for MR).
1.  Forsikre deg om at vevsmarkøren som brukes er den riktige typen for 

bruk med den valgte kanylen og Mammotome Revolve biopsisonde.
2.  Inspiser MammoSTAR-enhetens forpakning for å sikre at 

forpakningens integritet ikke er kompromittert.  Produktet er sterilt 
gjennom utløpsdatoen med mindre forseglingen er ødelagt.

3.  Bruk standard aseptisk teknikk og fjern MammoSTAR-enheten fra 
forpakningen.  FJERN SPISSENS HETTE.  Kontroller enheten for å 
sikre at den ikke er skadet, har knekk eller er bøyd.

4.  Det anbefales å fjerne alt gjenværende diagnostisk vev eller væske 
fra sonden før markørinnføring og -utløsning.

5.  Trekk kutteren tilbake fra Mammotome Revolve biopsisonden.
  Merk: Forsikre deg om at sondens prøveåpning er helt åpen 

for markørplassering. Dersom innstillingen for variabel åpning 
brukes på Mammotome Revolve biopsisystem, må den endre til 
innstillingen for full åpning for markørplassering.

  Merk: Før markørutløsning kan biopsisonden trekkes tilbake 
opptil 1 cm.

6.  Dersom prøvehåndteringssystemer er PÅ, fjerner du 
markørportpluggen fra markørkammerporten (se illustrasjon 3).

7.  Plasser MammoSTAR-applikatoren inn i markørkammerporten til 
Mammotome Revolve biopsisonde. Før MammoSTAR- enheten 
videre inntil det aktuelle fargedeindikatorbåndet for dybde på 
MammoSTAR-applikatoren er innrettet med den proksimale kanten 
av prøvehåndteringssystemet (se illustrasjon 5).

  Merk: Sikre at innrettingsindikatoren på sonden er rettet inn  
med markørkammerporten for riktig innføring av vevsmarkøren  
(se illustrasjon 3).

Illustrasjon 3: Fjern markørkammerportens plugg

  Dersom prøvehåndteringssystemet er AV, må du sørge for å 
føre applikatoren inn i den største åpningen ved den proksimale 
enden av sonden (se illustrasjon 4). Før MammoSTAR-enheten 
videre inntil det aktuelle fargede indikatorbåndet for dybde på 
MammoSTAR-skaftet er innrettet med den proksimale enden av 
sondekroppen (se illustrasjon 4).

  FORSIKTIG: Dersom du møter betydelig motstand mens 
MammoSTAR føres inn før det fargede dybdeindikatorbåndet nås, 
må du fjerne markøren for å inspisere integriteten til den distale 
spissen på markørenheten, og vurdere å lede en ”klar sonde” før du 
setter inn en ny markørenhet.

  FORSIKTIG: Skal ikke settes inn forbi det aktuelle båndet, ellers 
kan det oppstå skade på spissen. Se illustrasjoner 4 og 5 for riktig 
plassering av vevsmarkøren med prøvehåndteringssystemet  
PÅ og AV.
Illustrasjon 4: Innretting av vevsmarkørens innføring med 

prøvehåndteringssystem AV
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IKKE

funksjoner for hylsteret.
 Dersom MammoSTAR-applikatoren ikke 

erstattes med en ny enhet.

MammoSTAR-enheten langsomt som én enhet.

LEVERING

LAGRING
Det er ingen spesielle lagringsinstruksjoner for MammoSTAR-enheten.  

GARANTI

+/- ,034" toleranse
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