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Código do produto Descrição do produto Tamanho do
medidor Forma do marcador Matriz de glucano Aplicador Colocação Inserção

STAR0831 Identificador do Local de Biopsia
MammoSTAR 8G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Semiflexível Colocação lateral Sonda

STAR0832 Identificador do Local de Biopsia
MammoSTAR 8G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Semiflexível Colocação lateral Sonda

STAR0833 Identificador do Local de Biopsia
MammoSTAR 8G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Semiflexível Colocação lateral Sonda

STAR1031 Identificador do Local de Biopsia
MammoSTAR 10G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Semiflexível Colocação lateral Sonda

STAR1032 Identificador do Local de Biopsia
MammoSTAR 10G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Semiflexível Colocação lateral Sonda

STAR1033 Identificador do Local de Biopsia
MammoSTAR 10G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Semiflexível Colocação lateral Sonda

Sonda ST com 15 cm COM o copo

Faixa indicadora de profundidade (Marcação SEM o copo)

Faixa indicadora de profundidade com risca 
longitudinal (Marcação com o copo COLOCADA)

Sonda ST com 15cm SEM o copo

Sonda ST com 9 cm e sonda 
US com 12 cm SEM o copo

Sonda ST com 9 cm e sonda US com 12 cm COM o copo

Sonda ST com 12cm COM o copo

Sonda ST com 12 cm SEM o copo

Tampa 
da ponta

Abertura 
para ejeção

Haste do aplicador

Indicador de alinhamento

Identificador do Local de Biopsia

Estilete

Conector

marcador colocado no local.

CONTRAINDICAÇÕES
Nenhuma conhecida.

ADVERTÊNCIAS

PRECAUÇÕES/EFEITOS ADVERSOS INDESEJÁVEIS
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•   A infeção é uma possível reação adversa como resultado de qualquer 
procedimento cirúrgico.  Os médicos devem monitorizar o doente para 
assegurar que não há sinais de infeção após o procedimento.

•   O dispositivo MammoSTAR é fornecido esterilizado numa embalagem 
selada e destina-se apenas a uma única utilização.  O reprocessamento, 
reesterilização ou reutilização de dispositivos de utilização única pode 
criar um risco de contaminação e/ou causar infeção no doente ou 
infeção cruzada, incluindo, entre outros, a transmissão de doença(s) 
infeciosa(s) de um doente para outro.  A contaminação deste dispositivo 
pode provocar lesões, doenças ou a morte do doente.  Inspecionar 

embalagem esterilizada apresentam danos resultantes do transporte.  
NÃO UTILIZAR

•   Não voltar a esterilizar.  
podendo resultar em lesões, doença ou morte do doente.

•   
MammoSTAR permanecerá esterilizado até ser utilizado ou até atingir 
o prazo de expiração da sua validade.

•   Depois de ser utilizado, o dispositivo pode constituir um potencial 
perigo biológico.  Manusear em conformidade e eliminar o dispositivo 
de acordo com as práticas médicas aceites e os requisitos locais  
e aplicáveis.

POSSÍVEIS EFEITOS ADVERSOS
•   As possíveis reações adversas (por ex., infeção) que podem 

ia 
MammoSTAR são semelhantes às reações associadas à utilização 
de outros dispositivos de marcação.  O doente deve ser aconselhado 
a comunicar quaisquer 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 1-877-926-2666e à autoridade 
competente do Estado-Membro.

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA EM AMBIENTE DE RM
Os dispositivos de aplicação MammoSTAR não são compatíveis com 
a exposição a IRM.  Embora os dispositivos MammoSTAR possam ser 
utilizados no ambiente de IRM, não serão utilizados durante o exame 
real de RM.  O doente será retirado do Sistema de RM e, em seguida, 
será utilizado o dispositivo de aplicação para colocar o marcador.  Como 
tal, não serão expostos a um exame de RM de aquecimento por RF.

Este marcador é compatível com RM sob certas condições
Testes não clínicos demonstraram que o Marcador é compatível com 
RM sob certas condições. Um doente com este dispositivo pode 
ser examinado por imagens em segurança, imediatamente após a 
colocação, mediante as seguintes condições:
•   Campo magnético estático de 3 Tesla ou inferior
•   Campo magnético de gradiente espacial máximo de 36.000 Gauss/cm 

(extrapolado) ou inferior
•    

reportada pelo sistema de RM de 4 W/kg durante 15 minutos de 
exame de imagiologia (ou seja, por sequência de impulsos)

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

Aquecimento relacionado com IRM
Em testes não clínicos, o Marcador produziu o seguinte aumento de 
temperatura durante o desempenho de IRM no espaço de 15 minutos 
de exame de imagiologia (ou seja, por sequência de impulsos) num 
sistema de RM de 3 Tesla (3 Tesla/125 MHz, Excite, HDx, Software 14X.
M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

 
inteiro reportada pelo sistema de RM 2,9 W/kg
Valores medidos por calorimetria, SAR média
de corpo inteiro 2,7 W/kg
Alteração da temperatura mais elevada 1,5 °C
Escala da temperatura relativa a SAR média
de corpo inteiro de 4-W/kg 2,1 °C
Informações relativas a artefactos

interesse estiver na mesma área exata ou relativamente próxima da 
posição do marcador. Assim, poderá ser necessária a otimização dos 
parâmetros de imagiologia de RM para compensar a presença deste 
dispositivo. O tamanho de artefacto máximo (ou seja, conforme observado 
na sequência de impulsos de eco gradiente) prolonga-se aproximadamente 
5 mm ou menos em relação ao tamanho e forma do marcador.
O tamanho do artefacto depende do tipo de sequência de impulsos 
utilizado para imagiologia (maior para sequências de impulsos de 
eco gradiente e menor para sequências de impulsos de eco spin), da 

da frequência for paralela ao dispositivo e menor se for perpendicular 
ao dispositivo) e do tamanho do campo de visão. Os erros de posição 
e artefactos em imagens de RM serão menores para sistemas de 
RM com forças de campo magnético estático inferiores utilizando os 
mesmos parâmetros de imagiologia que os que funcionam em forças de 
campo magnético estático superiores.

MR
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INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

para procedimentos minimamente invasivos antes de utilizar o 
dispositivo (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).
1.  

correto para utilização com a agulha do medidor selecionado e a 
Sonda de Biopsia Mammotome revolve.

2.  Inspecione a embalagem do dispositivo MammoSTAR para 
assegurar que a integridade da embalagem não foi comprometida.  
O produto permanece esterilizado até atingir o prazo de expiração 
da sua  validade, a não ser que o selo seja violado.

3.  Utilizando uma técnica asséptica padrão, retire o dispositivo 
MammoSTAR da embalagem.  REMOVA A TAMPA DA PONTA.  

4.  
diagnóstico residual antes da inserção do marcador e da respetiva 
colocação.

5.  Retraia o dispositivo de corte a partir da Sonda de Biopsia 
Mammotome revolve.

  Nota:  
totalmente aberta para a colocação do marcador. Se estiver a ser 

abertura total para a colocação do marcador.
  Nota: Antes da colocação do marcador, a sonda de biopsia 

pode ser retraída no máximo 1 cm.

6.  Se o sistema de gestão da amostra estiver COLOCADO, 
remova o tampão da porta do marcador da porta da câmara do 
marcador (Consulte a Ilustração 3).

7.  Coloque o aplicador MammoSTAR na Porta da Câmara do 
Marcador da Sonda de Biopsia Mammotome revolve. Faça avançar 
o Dispositivo MammoSTAR até a faixa indicadora de profundidade 
a cores adequada existente no aplicador MammoSTAR se 
encontrar alinhada com a extremidade proximal do sistema de 
gestão da amostra (Consulte a Ilustração 5).

  Nota: 
sonda está alinhado com a porta da câmara do marcador para uma 
inserção do marcador de tecido adequada (Consulte a ilustração 3).

Ilustração 3: Remova o Tampão da Porta da Câmara do Marcador

  Se o sistema de gestão da amostra NÃO estiver colocado, 
assegure-se de que insere o aplicador na abertura maior existente 
na extremidade proximal da sonda (Consulte a Ilustração 4). 
Faça avançar o aplicador MammoSTAR até a faixa indicadora de 
profundidade a cores adequada existente na haste MammoSTAR 
se encontrar alinhada com a extremidade proximal do corpo da 
sonda (Consulte a Ilustração 4).

  CUIDADO:  
o avanço do MammoSTAR antes de alcançar a faixa indicadora 
de profundidade a cores, remover o marcador para inspecionar a 
integridade da ponta distal do dispositivo marcador e considerar 
efetuar a “limpeza da sonda” antes da inserção de um novo 
dispositivo marcador.

  CUIDADO:Não inserir para além da faixa adequada ou poderão 
ocorrer danos na ponta. Consultar as Ilustrações 4 e 5 para 
obter informações acerca do encaixe adequado do marcador de 
tecido COM e SEM o sistema de gestão da amostra colocado no 
dispositivo.

Ilustração 4: Alinhamento de Inserção do Marcador de Tecido SEM 
o Sistema de Gestão da Amostra colocado

Vista superior

indicador de 
alinhamento na sonda

Tolerância de +/- 0,034”

Apenas porta 
de vácuo

Porta de 
introdução do 
marcador

Porta da câmara 
do marcador
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suporte.

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

A ponta da haste do aplicador MammoSTAR 

GARANTIA

Tolerância de +/- 0,034"

Vista superior
Porta da câmara do marcador

Manufacturer and Date of Manufacture 

Représentant autorisé dans la Communauté 

Auktoriserad representant i Europeiska
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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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