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INDICACIONES DE USO

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

INSTRUCCIONES DE USO - ES

Código del product Descripción del product Calibre Forma del marcador Tapón de glucano Aplicador Despliegue Inserción

STAR0831 Marcador de área de biopsia
MammoSTAR 8G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Semiflexible Despliegue lateral Sonda

STAR0832 Marcador de área de biopsia
MammoSTAR 8G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Semiflexible Despliegue lateral Sonda

STAR0833 Marcador de área de biopsia
MammoSTAR 8G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Semiflexible Despliegue lateral Sonda

STAR1031 Marcador de área de biopsia
MammoSTAR 10G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Semiflexible Despliegue lateral Sonda

STAR1032 Marcador de área de biopsia
MammoSTAR 10G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Semiflexible Despliegue lateral Sonda

STAR1033 Marcador de área de biopsia
MammoSTAR 10G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Semiflexible Despliegue lateral Sonda
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Sonda ST de 15 cm con cubeta puesta

Banda indicadora de profundidad (marca con cubeta quitada)

Banda indicadora de profundidad con franja 
longitudinal (marca con cubeta puesta)

Sonda ST de 15 cm con cubeta quitada

Sonda ST de 9 cm y US de 
12 cm con cubeta quitada

Sonda ST de 9 cm y US de 12 cm con cubeta puesta

Sonda ST de 12 cm con cubeta puesta

Sonda ST de 12 cm con cubeta quitada

Cubierta 
de la punta

Abertura

Eje del aplicador

Indicador de alineación

Marcador de área de biopsia

Estilete

Cubo

marcador en su sitio.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

ADVERTENCIAS

PRECAUCIONES/REACCIONES ADVERSAS
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•   La infección es una posible reacción adversa como consecuencia de 
cualquier procedimiento quirúrgico.  Los médicos deben vigilar a la 
paciente para asegurarse de que no hay signos de infección después 
del procedimiento.

•   El dispositivo MammoSTAR se presenta esterilizado en un envase 
cerrado herméticamente y es de un solo uso.  El reprocesamiento, 
la reesterilización o la reutilización de dispositivos de un solo uso 
también puede acarrear el riesgo de contaminación o causar una 
infección a la paciente o infección cruzada, incluidos, entre otros, 
el contagio de enfermedades infecciosas de una paciente a otra.  
La contaminación de este dispositivo podría acarrear lesiones, 
enfermedades o incluso la muerte de la paciente.  Examine cada 
unidad atentamente y compruebe que ni el contenido ni el envase 
estéril hayan sufrido daños durante el envío.  Si están dañados, NO 
LOS UTILICE.  

•   No volver a esterilizar.  Esto puede dañar o alterar el contenido y 
causar lesiones, enfermedades o incluso la muerte de la paciente.

•   A menos que el envoltorio esté dañado, el dispositivo MammoSTAR 
permanecerá estéril hasta que se utilice o hasta su caducidad. 

•   Después de su uso, el dispositivo puede constituir un riesgo biológico 
potencial.  Manipúlelo y deséchelo de conformidad con la práctica 
médica aceptada y los requisitos locales aplicables.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
•   Las posibles reacciones adversas (por ejemplo, infección) que 

pueden estar asociadas con el uso del marcador de área de biopsia 
MammoSTAR son semejantes a las asociadas con el uso de otros 
marcadores.  Debe aconsejarse a la paciente que comunique los 
acontecimientos adversos al médico que la trata.  Los médicos 
deben comunicar los acontecimientos adversos relacionados 
con el dispositivo a Devicor Medical Products al 1-877-926-2666 y 
a la autoridad competente del Estado miembro.

INFORMACIÓN SOBRE SEGURIDAD EN RM
Los dispositivos de implante MammoSTAR no son compatibles con 
la RM.  Aunque los dispositivos MammoSTAR pueden utilizarse en el 
entorno de la RM, no se utilizarán durante la RM real.  Se retirará a la 
paciente del sistema de RM y se utilizará el dispositivo de implante para 
colocar el marcador.  Por tanto, no estará expuestas a un procedimiento 
de RM con calentamiento por RF.

Este marcador es compatible con RM
Las pruebas no clínicas demostraron que el marcador es compatible 
con RM. Una paciente con este dispositivo puede someterse al escáner 
de manera segura, inmediatamente después de su colocación bajo las 
siguientes condiciones:
•   Campo magnético estático de 3 teslas o menos
•   Campo magnético de gradiente espacial máximo de 36 000 gauss/cm 

(extrapolado) o inferior
•   

promediada para todo el cuerpo (SAR) de 4 W/kg durante 15 minutos 
de exploración (es decir, por secuencia de pulso)

•   Modo de funcionamiento controlado de primer nivel: modo de 
funcionamiento para el sistema de RM

Calentamiento relacionado con la RM
En ensayos no clínicos, el marcador produjo el siguiente aumento de 
la temperatura durante RM realizadas durante 15 minutos de escaneo 
(es decir, por secuencia de pulso) en un sistema de RM de 3 teslas 
(3 teslas/125 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric 
Healthcare, Milwaukee, WI):

 
todo el cuerpo 2, 9 W/kg
Valores medidos de la calorimetría, para todo el cuerpo
SAR promediada 2,7 W/kg
Máxima variación de temperatura 1,5 °C
Temperatura escalada a promediada para todo el cuerpo
SAR de 4 W/kg 2,1 °C
Información sobre artefactos
La calidad de imagen de la RM puede verse comprometida si la zona de 
interés está en la misma zona o relativamente cerca de la posición del 
marcador. Por lo tanto, puede que haya que optimizar los parámetros 
de imagen de RM para compensar la presencia de este dispositivo. El 
tamaño máximo del artefacto (es decir, según la secuencia de pulsos 
eco de gradiente) se extiende aproximadamente 5 mm o menos en 
relación con el tamaño y la forma del marcador.
El tamaño del artefacto depende del tipo de secuencia de pulsos que 
se utilice para la imagen (mayor para secuencias de pulsos eco de 
gradiente y menor para secuencias de pulsos spin-eco), la dirección 

ión 
de frecuencia es paralela al dispositivo y menor si es perpendicular al 
dispositivo) y el tamaño del campo de visión. Los errores de posición 
y los artefactos en las imágenes de RM serán más pequeños para 
los sistemas de RM con intensidades de campo magnético estático 
más bajas utilizando los mismos parámetros de imagen que los que 
funcionan con intensidades de campo magnético estático más altas.

MR
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INSTRUCCIONES DE USO

mínimamente invasivos antes de utilizarlos (consulte el apartado 
Precauciones).
Los dispositivos de implante MammoSTAR no son compatibles 
con la RM (consulte Información de seguridad de RM).
1.  Asegúrese de que el marcador tisular utilizado es el tipo correcto 

para su uso con la aguja de calibre seleccionada y la sonda para 
biopsia Mammotome revolve.

2.  Inspeccione el envase del dispositivo MammoSTAR para 
asegurarse de que su integridad no está comprometida.  El 
producto es estéril hasta la fecha de caducidad a menos que se 
rompa el precinto.

3.  Utilizando una técnica aséptica estándar, extraiga del envase el 
dispositivo MammoSTAR.  QUITE LA CUBIERTA DE LA PUNTA.  
Inspeccione el dispositivo para asegurarse de que no está dañado, 
retorcido ni doblado.

4.  
diagnóstico restante antes de proceder a la inserción del marcador 
y de proceder a su despliegue.

5.  Retraiga el estilete de la sonda para biopsia Mammotome revolve.
  Nota: Asegúrese de que la abertura de la toma de muestra de la 

sonda esté completamente abierta para proceder a la colocación 
del marcador. Si se está utilizando el ajuste de abertura variable 
en el sistema de biopsia Mammotome revolve, deberá cambiar el 
ajuste a la abertura completa para la colocación del marcador.

  Nota: Antes de proceder al despliegue del marcador, es 
posible extraer la sonda de la biopsia hasta 1 cm.

6.  Si el sistema de gestión de muestras está ENCENDIDO, 
extraiga el tapón del puerto del marcador del puerto de la cámara 
del marcador (véase la ilustración 3).

7.  Coloque el aplicador MammoSTAR en el puerto de la cámara 
del marcador de la sonda para biopsia Mammotome revolve. 
Introduzca el dispositivo MammoSTAR hasta que la banda 
indicadora de profundidad del color apropiado en el aplicador 
MammoStar esté alineada con el borde proximal del sistema de 
gestión de muestras (véase la ilustración 5).

  Nota: Asegúrese de que el indicador de alineación en la sonda esté 
alineado con el puerto de la cámara del marcador para la correcta 
inserción del marcador de tejido (véase la ilustración 3).

Ilustración 3: Extraiga el tapón del puerto  
de la cámara del marcador

  Si el sistema de gestión de muestras está APAGADO, 
asegúrese de insertar el aplicador en la abertura más grande en el 
extremo proximal de la sonda (véase la ilustración 4). Introduzca 
el aplicador MammoSTAR hasta que la banda indicadora de 
profundidad del color apropiado en el eje MammoSTAR esté 
alineada con el extremo proximal del cuerpo de la sonda (véase la 
ilustración 4).

  PRECAUCIÓN:  
durante el avance del MammoSTAR antes de alcanzar la banda 
indicadora de profundidad de color, extraiga el marcador para 
inspeccionar la integridad de la punta distal del dispositivo 
marcador y considere “limpiar la sonda” antes de insertar un 
dispositivo marcador nuevo.

  PRECAUCIÓN: No lo inserte más allá de la banda apropiada 
o la punta podría dañarse. Consulte las ilustraciones 4 y 5 para 
comprobar que el marcador de tejido haya encajado correctamente 
con el sistema de gestión de muestras ENCENDIDO y APAGADO.

Ilustración 4: Alineación de inserción del marcador de tejido con el 
sistema de gestión de muestras APAGADO

Vista superior

Indicador de alineación 
en la sonda

Tolerancia +/- 0,86 mm 
(0,034 pulg.)

Puerto 
de vacío 
solamente

Puerto de entrada 
del marcador

Puerto de la cámara 
del marcador



  NO

hasta que entre en contacto con las lengüetas para los dedos 

muestra de la sonda.

los dedos del mango.
11. Rote la rueda giratoria o el cuerpo de la sonda del Mammotome 

desplegado.

MammoSTAR como una unidad.
 La punta del eje del aplicador MammoSTAR puede 

•  Despliegue incorrecto del marcador por no alinear el aplicador 

•  

•  

de imágenes deseada.

PRESENTACIÓN DEL PRODUCTO

Tolerancia +/- 0,86 mm (0,034 pulg.)

Vista superior
Puerto de la cámara del marcador
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