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KÄYTTÖOHJEET - FI

KÄYTTÖAIHEET

Koepalapaikan MammoSTAR-tunnistimen kuva ja nimistö.

LAITTEEN KUVAUS

laite pehmytkudokseen avoimen perkutaanisen tai endoskooppisen 
toimenpiteen aikana.

sondeissa lukuun ottamatta Mammotome MR -sondeja.
 

MammoSTAR toimitetaan valmiiksi asetuslaitteeseen ladattuna.

KÄYTÖN VASTA-AIHEET
Ei tunneta.

VAROITUKSET

verisuoniin.

VAROTOIMET/
HAITTAVAIKUTUKSET

mini-invasiivisten biopsiatekniikoiden 

suorittamista.

•   Mini-invasiivisten instrumenttien koko voi vaihdella valmistajakohtaisesti.  

tarkista 
näiden yhteensopivuus ennen toimenpiteen aloittamista.

Tuotetunnus Laitteen kuvaus G-koko Markkerin
muoto Glukaanipinta Asetin Asettaminen Sisäänvienti

STAR0801 Koepalapaikan
MammoSTAR-tunnistin 8G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Taipuisa Sivusta
asetettava Sondi

STAR0802 Koepalapaikan
MammoSTAR-tunnistin 8G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Taipuisa Sivusta
asetettava Sondi

STAR1001 Koepalapaikan
MammoSTAR-tunnistin 10G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Jäykkä neula Distaalisesti
asetettava Suora

STAR1101 Koepalapaikan
MammoSTAR-tunnistin 11G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Taipuisa Sivusta
asetettava Sondi

STAR1102 Koepalapaikan
MammoSTAR-tunnistin 11G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Taipuisa Sivusta
asetettava Sondi

STAR1121 Koepalapaikan
MammoSTAR-tunnistin 11G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Jäykkä Distaalisesti
asetettava Sondi

STAR1401 Koepalapaikan
MammoSTAR-tunnistin 14G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Jäykkä neula Distaalisesti
asetettava Suora

STAR1402 Koepalapaikan
MammoSTAR-tunnistin 14G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Jäykkä neula Distaalisesti
asetettava Suora

STAR1403 Koepalapaikan
MammoSTAR-tunnistin 14G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Jäykkä neula Distaalisesti
asetettava Suora

Kärkisuojus

Kaavinta-aukko

Asettimen varsi

Kohdistuksen osoitin

Koepalapaikan tunnistin

Puikko

Kanta
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vierasesinereaktiot ovat mahdollisia MammoSTAR-markkereiden 

•   Kaikkien kirurgisten toimenpiteiden haittavaikutuksena voi olla infektion 

sairastumiseen tai kuolemaan.  Tarkista laite huolellisesti ja varmista 

aikana.  EI SAA KÄYTTÄÄ
•   Ei saa steriloida uudelleen

sairastumiseen tai kuolemaan.

soveltuvien paikallisten vaatimusten mukaisesti.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Lääkärien 
on ilmoitettava laitteisiin liittyvät haittavaikutukset Devicor 
Medical Productsille soittamalla numeroon 1-877-926-2666 sekä 
jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

MR-TURVALLISUUSTIEDOT
MR-EHDOLLINEN

MR Tämä markkeri on MR-ehdollinen.

Magneettikuvaukseen liittyvä kuumeneminen

 

Artefaktitiedot

markkerin kokoon ja muotoon.

tyypin (suurempi gradienttikaiun pulssisekvenssien ja pienempi 
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TIIVISTELMÄ TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTÄ 
SUORITUSKYVYSTÄ (SSCP)

Basic UDI-DI:n perusteella: 
0858015005003UX.

KÄYTTÖOHJEET
Kaikkien mini-invasiivisten instrumenttien ja varusteiden 
yhteensopivuus on varmistettava ennen käyttöä  
(katso kohta Varotoimet).
MammoSTAR-asetuslaitteet eivät sovi yhteen MRI-toimenpiteiden 
kanssa (katso kohta MRI-turvallisuustiedot).
Asettaminen sivuaukon kautta

tavanomaista aseptista tekniikkaa. IRROTA KÄRKISUOJUS. 
 

tai taipunut.

sen asettamista paikalleen.

5.  Kun koepalapaikan MammoSTAR-tunnistin halutaan laittaa 

  TÄRKEÄ HUOMAUTUS:

  TÄRKEÄ HUOMAUTUS:

vaurioitua.
6.  Sivusta asetettavan MammoSTAR-laitteen kannassa on 

asetusasennon ilmoittava nuolimerkki.  Kohdista kannan nuoli 
biopsialaitteen aukon keskikohdan kanssa.

  Huomautus:

  TÄRKEÄ HUOMAUTUS:

  TÄRKEÄ HUOMAUTUS: MammoSTAR-laitteen glukaaniosa imee 

ulos ja vaihda uuteen.

vieminen ja markkerin asianmukainen sijainti sopivalla 

  TÄRKEÄ HUOMAUTUS:

ilmoitetulla tavalla

SIVUAUKKO

TAIPUVA VARSI
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12.  Vahvista markkerin lopullinen sijainti halutulla kuvantamisella.
Asettaminen distaalisesti

STAR1121

2.  
aseptista tekniikkaa. IRROTA KÄRKISUOJUS. Varmista 

kohdealue sopivalla kuvantamistekniikalla.  

  TÄRKEÄ HUOMAUTUS: MammoSTAR-laitteen glukaaniosa imee 

ulos ja vaihda uuteen.

vieminen ja markkerin asianmukainen sijainti sopivalla 

laite hitaasti ulos.

JAKELUTAVAT  

SÄILYTYS

TAKUU

tavaramerkki.  

DISTAALINEN DISTAALINEN

JÄYKKÄ VARSI JÄYKKÄ VARSI

71

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


