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INSTRUKSJONER FOR BRUK - NO

INDIKASJONER FOR BRUK

ved operasjonsstedet under en kirurgisk prosedyre eller for fremtidige 
kirurgiske prosedyrer.

for biopsi.

ENHETSBESKRIVELSE

markere et kirurgisk sted.
MammoSTAR-applikatorskaftene med sideporter markert med ett 

med unntak av Mammotome MR-sonder.
MammoSTAR-applikatorer med stiv nål er markert med 
dybdeindikatorbånd med trinn på 1 cm.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER

FORHOLDSREGLER/UØNSKEDE 
BIVIRKNINGER

biopsiteknikker som skal bruke denne 

minimalt invasiv prosedyre.

fra produsent til produsent.  Når minimalt invasive instrumenter og 

med MammoSTAR-enheten i en prosedyre 
.

•   Skal ikke brukes dersom en infeksjon er tilstede.

implantatkapselen med den skarpe enheten.

Produktkode Produktbeskrivelse Kanylest
ørrelse Markørform Glukanseksjon Applikator Utløsning Innføring

STAR0801 MammoSTAR
stedsidentifikator for biopsy 8G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Fleksibel Sideutløsning Sonde

STAR0802 MammoSTAR
stedsidentifikator for biopsy 8G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Fleksibel Sideutløsning Sonde

STAR1001 MammoSTAR
stedsidentifikator for biopsy 10G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Stiv nål Distal utløsning Direkte

STAR1101 MammoSTAR
stedsidentifikator for biopsy 11G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Fleksibel Sideutløsning Sonde

STAR1102 MammoSTAR
stedsidentifikator for biopsy 11G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Fleksibel Sideutløsning Sonde

STAR1121 MammoSTAR
stedsidentifikator for biopsy 11G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Stiv Distal utløsning Sonde

STAR1401 MammoSTAR
stedsidentifikator for biopsy 14G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Stiv nål Distal utløsning Direkte

STAR1402 MammoSTAR
stedsidentifikator for biopsy 14G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Stiv nål Distal utløsning Direkte

STAR1403 MammoSTAR
stedsidentifikator for biopsi 14G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Stiv nål Distal utløsning Direkte

Hette

Skjæreåpning

Applikatorskaft

Innrettingsindikator

Stedsidentifikator for biopsi

Stilett

Nav
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reaksjon mot fremmedlegeme forekomme ved bruk av MammoSTAR-

den kirurgiske prosedyren.

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 

av enheter for engangsbruk kan skape en risiko for forurensning og/

bekrefte at hverken innholdet eller den sterile pakningen har blitt 
skadet under frakt.  Skal IKKE BRUKES dersom skadet.  

•   .  Dette kan skade og/eller forringe 

steril inntil den brukes eller går ut på dato.

praksis og gjeldende lokale krav.

MULIGE BIVIRKNINGER

rapportere bivirkninger til den behandlende legen.  Helsepersonell skal 
rapportere enhetsrelaterte bivirkninger til Devicor Medical Products 

.

SIKKERHETSINFORMASJON VEDRØRENDE MR
MR-BETINGET

vil de ikke brukes under selve MR-bildebehandlingen.  Pasienten vil 

oppvarming i en MR-bildebehandlingsprosedyre.

MR

•   Statisk magnetisk felt på 3-Tesla eller mindre

MRI-relatert oppvarming

 

Temperatur skalert til gjennomsnitt for hel kropp

Artefaktinformasjon

Optimalisering av parametere for MR-bildebehandling for å kompensere 

 
 

for MR-systemer med lavere statiske magnetfeltstyrker som bruker 

statiske magnetfeilstyrker.
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SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG  
KLINISK YTELSE (SSCP)
For ytterligere informasjon er SSCP tilgjengelig i den europeiske 

Grunnleggende UDI-DI: 0858015005004UX.

INSTRUKSJONER FOR BRUK
Bekreft kompatibilitet for alle minimalt invasive instrumenter og 

se Forholdsregler).

se Sikkerhetsinformasjon for MR).

1.  Inspiser MammoSTAR enhetens forpakning for å sikre at 
forpakningens integritet ikke er kompromitert. Produktet er sterilt 

2.  Bruk standard aseptisk teknikk og fjern MammoSTAR-enheten fra 
forpakningen. FJERN SPISSENS HETTE. Kontroller enheten for å 

 
opptil 1 cm.

dybdeindikatorbåndet på MammoSTAR-skaftet er innrettet med den 
distale kanten på Mammotome-vevsinnsamlingskammeret.

  FORSIKTIG:

  FORSIKTIG:
ellers kan det oppstå skade på spissen.

med midtpunktet i åpningen på biopsienheten.

biopsi inn i biopsihulrommet.
  Merk:  

håndtak ALLTID forblir i posisjonen som tilsvarer retningen  

  FORSIKTIG:
kontrollerer du innrettingen av applikatorskaftet til MammoSTAR 

  FORSIKTIG:
glukandelen i MammoSTAR utvides ved langvarig eksponering 

erstattes med en ny enhet.

stempelet tilbake.

fjernes med aktell bildemodalitet. Fjern biopsienheten og 
MammoSTAR-enheten langsomt som én enhet.

  FORSIKTIG:  Spissen på MammoSTAR-applikatorskaftet kan 

 

 •   Diagnostisk vev som forblir i biopsisondens kanyleåpning under 

11.  Kasser enheten på riktig måte.

SIDEPORT

FLEKSIBELT SKAFT
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STAR1121

1.  Inspiser MammoSTAR-enhetens forpakning for å sikre at 
forpakningens integritet ikke er kompromittert. Produktet er sterilt 

2.  Bruk standard aseptisk teknikk og fjern MammoSTAR-enheten fra 
forpakningen. FJERN SPISSENS HETTE. Kontroller enheten for å 

Lokaliser målområdet ved hjelp av aktuell bildebehandlingsteknikk.  

  FORSIKTIG:
glukandelen i MammoSTAR utvides ved langvarig eksponering  

med en ny enhet.

fjernes med riktig bildemodalitet.

fjerner MammoSTAR-enheten langsomt.
7.  Kasser enheten på riktig måte.

LEVERING  

LAGRING
Det er ingen spesielle lagringsinstruksjoner for MammoSTAR-enheten.  

 

GARANTI
Produsenten garanterer at rimelig omhu har blitt utvist under utformingen 

enhver antydet garanti for salgbarhet eller egnethet.  Håndtering og 

direkte.  Produsentens forpliktelse er under denne garantien begrenset 

Produsenten hverken påtar seg eller autoriserer noen annen person 

ansvar eller ansvarlighet tilknyttet denne enheten.

DISTALT DISTALT

STIVT SKAFT STIVT SKAFT
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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


