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Kód výrobku Popis výrobku Velikost Tvar marker Aplikátor

STAR0831 Identifikátor místa biopsie
MammoSTAR 8G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Sondou

STAR0832 Identifikátor místa biopsie
MammoSTAR 8G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Sondou

STAR0833 Identifikátor místa biopsie
MammoSTAR 8G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Sondou

STAR1031 Identifikátor místa biopsie
MammoSTAR 10G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Sondou

STAR1032 Identifikátor místa biopsie
MammoSTAR 10G Standard

2 mm x 17 mm Sondou

STAR1033 Identifikátor místa biopsie
MammoSTAR 10G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Sondou

Tribell
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15cm ST sonda s NASAZENÝM nástavcem

Proužek indikátoru hloubky (označení k použití s 
NENASAZENÝM nástavcem)

Proužek indikátoru hloubky s podélným pruhem 
(označení k použití s NASAZENÝM nástavcem)

15cm ST (stereotaktická) sonda s 
NENASAZENÝM nástavcem

9cm ST sonda a 12cm US (ultrazvuková) 
sonda s NENASAZENÝM nástavcem

9cm ST sonda a 12cm US sonda s NASAZENÝM nástavcem

12cm ST sonda s NASAZENÝM nástavcem

12cm ST (stereotaktická) sonda s 
NENASAZENÝM nástavcem

Krytka hrotu

Otvor pro 
řezný nástroj

Dřík aplikátoru

Indikátor vyrovnání polohy

Identifikátor místa biopsie

Stylet

Rukojeť

KONTRAINDIKACE
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 být po chirurgickém výkonu místo implantace monitorováno z hlediska 
výskytu jakýchkoli známek podr reakce. 

•   Jako p i kterémkoli chirur  reakci 
i musí u pacientky po výkonu sledovat výskyt 

p .
•   Prost edek MammoSTAR je dodáván sterilní, v uzav eném obalu, 

a je ur r r Regenerace, resterilizace a 
rost ro jednor at 

r vou 
dnoho 

pacienta na druhého.  Kontaminace tohoto prost k 
poškození zdraví, nemoci nebo smrti pacientky.  P r e 

robku pr sterilní 
obal nebyl p i p epr  poškozen.  NEPO ÍVEJTE, pokud je výrobek 
nebo jeho obal poškozen.  

•   Neprovád te resterilizaci.  T rost edek poškodit a/nebo 
r raví, nemoci nebo  

smrti pacientky.
•   P STAR ster o 

.
•   P rost ým 

biologickým odpadem.  Zacházejte s ním podle toho a likvidujte jej v 
ravotnickými postupy a p íslušnými 

y.

MO  OUCÍ ÍHO Y
•   reakce (nap ), které mohou být spojeny 

r rost .  
P íhody oznámila svému 
ošet ujícímu léka i.  Léka i musí n doucí íhody sou s 
tímto pros edkem hlásit spo nosti evicor Medical Products 
n o 1-877-926-2666 a íslušnému orgánu nského státu.

INFORMACE O  OSTI I SNÍMKO Í MR
Z rost edky MammoSTAR nejsou kompatibilní s pr m 
snímkování MR rost edky MammoSTAR y 
v prost edí pr R i prov í 
samotného snímkování MR.  Pacientku je  
nutno p esunout z MR systému a tepr rost edek 

rkeru.  i takovémto postupu nedojde k zah átí 
prost edku a marker r r hu 
snímkování MR.

Tento marker podmín n bezp ný pro MR
Neklinické testování pr rker ý pro 
MR. U pacientky s tímto prost edkem  pr  snímkování 

i dodr :
•   Statické magnetické pole o síle 3 T .
•   Magnetické pole s maximálním prostorovým gradientem o síle 36 000 

G/cm (extrapolovaným) .
•   

hlášená pro MR systém 4 W/kg po dobu 15 minut snímkování (tj. na 
jednu pulsní sekvenci).

•   Systém MR je v ízeném provozním r rvní t ídy.

Za ívání související se snímkováním MR
i neklinickém testování docházelo k následujícímu zvýšení teploty 

markeru v pr R, pr t 
(tj. na jednu pulsní sekvenci) v systému s magnetickým polem o síle 3 
Tesla (3 T/125 MHz, Excite, HDx, S ware 14X.M5, General Electric 
Healthcare, Milwaukee, WI):
Systém MR, kterého se týkají hlášené hodnoty,  

r rná míra absorpce (SAR) 2,9 W/kg
Kalorimetr ené hodnoty o
Pr rná SAR 2,7 W/kg
N a 1,5 °C
Teplota zpr rovaná pr o
SAR 4 W/kg 2,1 °C
Informace týkající se artefakt
Kvalita obrazu MR  p esn  

rker nebo v jeho relativní blízkosti. Prot e 
být nezbytné optimalizovat parametry snímkování MR ke kompenzování 
p ítomnosti tohoto prost edku. Maximální velikost ar  (tj. jak je t 
na pulsní sekvenci gradientního echa) je p é v 
závislosti na velikosti a tvaru markeru.
Velikost ar ro 
snímkování ( ro sekvenci gradientního echa a menší pro sekvenci 
spinového echa) r rekvence ( r 

rekvence r rost edku a menší, pokud je 
rost edku). Chyby p i ur r na MR 

snímcích budou menší u MR oli 
r rametry snímkování jako systémy 

pracující se statickými magnetickými poli o vyšší síle.

MR
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POKYNY K PO ITÍ
ed pou tím o e kompat b tu všech m n m n n ních 

nástroj  a ušenství ( t Bezp nostní opa ení).
Zavád pros edky MammoSTAR nejsou kompat b ní s 
provád ním snímkování MR ( t Informace oh dn
bezp nost nímkování MR).
1.  T rker, kter r r

r e.
2.  Z r r STAR  

r r r  e 
r r .

3.  V r STAR r
.  SEJM  KRYTKU HROTU.  Z r e 

r r  
.

4.  rker r e  
r r r  

.
5.  V r r .

  Poznámka: r r r r , 
rker. P r

r r i  
r r rker

r .
  Poznámka: ed zavedením markeru lze bioptickou sondu 

vytáhnout zp t o 1 cm.
6.  Jest na sond NASAZEN systém ízení odb ru vzork , 

r r r rker r r r rker  
( r. 3).

7.  V r rker STAR r r  
r rker r Z e 
r  MammoSTAR r
r r r STAR r
r r r r ( r. 5).

  Poznámka: K r rker t 
r r r r r r

rker ( r. 3).
Obr. 3: Vyjm te u r portu komory pro marker

  Pokud systém ízení odb ru vzork  NENÍ NASAZEN e 
r r r (viz 

r. 4). Z r STAR
r r r STAR 
r r r ( r. 4).

  UPOZO Í: P STAR 
r r r r r

r rker r r
rker

r „ “.
  UPOZO Í: N r r , 

r P
r r r r rker

NASAZENÝ NENASAZENÝ r r .
Obr. 4: Vyrovnán o ní tká vého markeru s NENASAZENÝM 

systémem ízení odb ru vzork

Pohled shora

Indikátor vyrovnání 
polohy na sondě

+/- 0,86 mm tolerance

Port pouze 
pro vakuum

Vstupní port 
markeru

Port komory 
pro marker



NEAKTIVUJTE

sondy.
12.

+/- 0,86 mm tolerance

Pohled shora
Port komory pro marker
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