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INDIKATIONEN

Produktcode Produktbeschreibung Gauge Markerform Glucan-Stopfen Applikator Absetzung Einführung

STAR0831 8G Barbell Standard
2 mm x 17 mm Halbflexibel Seitlich Sonde

STAR0832 8G Tribell Standard
2 mm x 17 mm Halbflexibel Seitlich Sonde

STAR0833 8G Barbell Petite
2 mm x 9 mm Halbflexibel Seitlich Sonde

STAR1031 10G Barbell Standard
2 mm x 17 mm Halbflexibel Seitlich Sonde

STAR1032 10G Tribell Standard
2 mm x 17 mm Halbflexibel Seitlich Sonde

STAR1033 10G Barbell Petite
2 mm x 9 mm Halbflexibel Seitlich Sonde

MammoSTAR-
Biopsiestellenmarker

MammoSTAR-
Biopsiestellenmarker

MammoSTAR-
Biopsiestellenmarker

MammoSTAR-
Biopsiestellenmarker

MammoSTAR-
Biopsiestellenmarker

MammoSTAR-
Biopsiestellenmarker

15-cm-ST-Sonde MIT Probenbehälter

Tiefenindikatorband (Markierung OHNE Probenbehälter)

Tiefenindikatorband mit Streifen in Längsrichtung 
(Markierung MIT Probenbehälter)

15-cm-ST-Sonde OHNE Probenbehälter

9-cm-ST- und 12-cm-US-Sonde 
OHNE Probenbehälter

9-cm-ST- und 12-cm-US-Sonde MIT Probenbehälter

12-cm-ST-Sonde MIT Probenbehälter

12-cm-ST-Sonde OHNE Probenbehälter

Schutzkappe 
für Spitze

Seitliche 
Öffnung

Applikatorschaft

Ausrichtungsindikator

Biopsiestellenmarker

Mandrin

Nabe

Die MammoSTAR-Biopsiestellenmarker sind für die Verwendung mit 

Applikator geladen.

KONTRAINDIKATIONEN

.

durchstochen werden könnte.

Implantat sollte die Implantationsstelle nach dem chirurgischen Eingriff 
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•   Infektion ist eine mögliche unerwünschte Reaktion nach jedem 
chirurgischen Eingriff.  Patienten müssen ärztlich überwacht werden, 
um sicherzustellen, dass nach dem Eingriff keine Anzeichen einer 
Infektion auftreten.

•   Das MammoSTAR-Produkt wird steril in einer versiegelten Verpackung 
geliefert und ist ausschließlich für den Einmalgebrauch bestimmt.  Bei 
einer Wiederaufbereitung, Resterilisation oder Wiederverwendung von 
Einmalprodukten besteht das Risiko einer Kontamination des Produkts 
und/oder einer Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten, u. a. durch 
Übertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den 
anderen.  Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzungen, 
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten führen.  Jede Verpackung 
sorgfältig inspizieren, um sicherzustellen, dass weder der Inhalt noch 
die sterile Verpackung beim Versand beschädigt worden sind.  Bei 
Beschädigung NICHT VERWENDEN.  

•   Nicht erneut sterilisieren.  Dies kann eine Beschädigung 
oder Verformung des Inhalts hervorrufen und zu Verletzungen, 
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten führen.

•   Bei unbeschädigter Verpackung bleibt das MammoSTAR-Produkt bis 
zur Verwendung bzw. bis zum Verfalldatum steril.

•   Die Vorrichtung stellt nach Gebrauch eine potenzielle Biogefahr dar.  
Entsprechend handhaben und in Übereinstimmung mit der anerkannten 
medizinischen Praxis und den geltenden Vorschriften  entsorgen.

MÖGLICHE UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE
•   Die mit dem Gebrauch des MammoSTAR-Biopsiestellenmarkers 

verbundenen und möglicherweise auftretenden unerwünschten 
Ereignisse (z. B. Infektion) sind vergleichbar mit den Risiken, die 
mit dem Gebrauch anderer Markierungsvorrichtungen einhergehen.  
Die Patienten sollten angewiesen werden, den behandelnden 
Arzt über unerwünschte Ereignisse zu informieren.  Ärzte sollten 
produktbezogene unerwünschte Ereignisse unter +1-877-926-
2666 an Devicor Medical Products melden und der zuständigen 
Behörde des Mitgliedstaates melden.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT
MammoSTAR-Applikatoren sind nicht mit dem MRT-
Bildgebungsverfahren kompatibel.  MammoSTAR-Produkte sind zwar für 
den Einsatz im MRT-Umfeld geeignet, werden aber nicht während der 
eigentlichen MRT-Bildgebung verwendet.  Erst nachdem der Patient aus 
dem MRT-System entfernt wurde, kommt der Applikator zum Einbringen 
des Markers zum Einsatz.  Dadurch wird eine Erwärmung des Gewebes 
durch hochfrequente elektromagnetische Felder während des MRT-
Verfahrens vermieden.

Dieser Marker ist bedingt MRT-sicher
In nicht klinischen Untersuchungen wurde die bedingte MRT-Sicherheit 
des Markers nachgewiesen. Ein Patient mit diesem Produkt kann unter den 
folgenden Bedingungen sofort nach dem Platzieren gefahrlos gescannt werden:
•   Statisches Magnetfeld von höchstens 3 Tesla 
•   Magnetfeld mit einem maximalen Raumgradienten von höchstens 

36.000 Gauß/cm (extrapoliert)
•   Maximale für MRT-Systeme angegebene ganzkörpergemittelte 

Aufnahmedauer (d. h. pro Impuls-Sequenz)
•   Betriebsart des MRT-Systems: Kontrollierte Betriebsart erster Stufe

MRT-bedingte Erwärmung
In nicht klinischen Tests hat der Marker bei einer 15-minütigen 
MRT-Untersuchung (d. h. pro Impuls-Sequenz) den folgenden 
Temperaturanstieg in einem 3-Tesla-MRT-System bewirkt (3 Tesla/128 
MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, 
Milwaukee, WI):
Für MRT-Systeme angegebene  
ganzkörpergemittelte SAR 2,9 W/kg
Gemessene kalorimetrische Werte, ganzkörper-
gemittelte SAR  2,7 W/kg
Maximale Temperaturveränderung 1,5 °C
Auf eine ganzkörpergemittelte SAR von
4 W/kg hochgerechnete Temperatur 2,1 °C
Angaben zu Artefakten 
Die Bildqualität von MRT-Aufnahmen kann beeinträchtigt sein, wenn der 
Bereich von Interesse der gleiche Bereich oder relativ nah an der Stelle 

in, 
die MRT-Parameter zu optimieren, um die Gegenwart dieses Produkts 
zu berücksichtigen. Die maximale Artefaktgröße (d. h. wie aus der 
Gradientenechoimpulssequenz ersichtlich) erstreckt sich auf maximal 
ca. 5 mm relativ zur Größe und Form des Markers.
Die Artefaktgröße hängt von der verwendeten Impulssequenzart 
(größer bei Gradientenechoimpulssequenzen und kleiner bei 
Spinechoimpulssequenzen), der frequenzkodierenden Richtung (größer, 
wenn die frequenzkodierende Richtung parallel zum Produkt steht, und 
kleiner, wenn sie senkrecht zum Produkt steht) sowie der Größe des 
Sichtfeldes ab. Positionsfehler und Artefakte auf MRT-Aufnahmen sind 
bei gleichen Aufnahmeparametern bei MRT-Systemen mit niedrigerer 
statischer Magnetfeldstärke kleiner als bei solchen, die mit höheren 
statischen Magnetfeldstärken betrieben werden.

MR
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GEBRAUCHSANWEISUNG
Vor Gebrauch die Kompatibilität aller minimalinvasiven 
Instrumente und sämtlichen Zubehörs sicherstellen (siehe 
Vorsichtsmaßnahmen).
MammoSTAR-Applikatoren sind nicht mit dem MRT-
Bildgebungsverfahren kompatibel (siehe Informationen zur 
MRT-Sicherheit).
1.  Es muss sichergestellt werden, dass der verwendete 

Gewebemarker der richtige Typ für die verwendete Nadelgröße und 
die gewählte Mammotome revolve-Biopsiesonde ist.

2.  Die Verpackung des MammoSTAR-Produkts auf Unversehrtheit 
überprüfen.  Das Produkt ist bis zum Verfalldatum steril, sofern die 
Versiegelung unbeschädigt bleibt.

3.  Das MammoSTAR-Produkt unter Beachtung standardmäßiger 
aseptischer Kautelen aus der Verpackung nehmen.  DIE 
SCHUTZKAPPE VON DER SPITZE ABNEHMEN.  Das Produkt 
auf Beschädigungen, Knicke oder Verbiegungen überprüfen.

4.  Es wird empfohlen, in der Sonde verbliebenes diagnostisches 
Gewebe oder Flüssigkeiten vor dem Einführen und Absetzen des 
Markers zu entfernen.

5.  Die Klinge aus der Mammotome revolve-Biopsiesonde zurückziehen.
  Hinweis: Darauf achten, dass die Probenöffnung der 

Sonde beim Platzieren des Markers vollständig geöffnet ist. 
Wenn am Mammotome revolve-Biopsiesystem die variable 
Öffnungseinstellung verwendet wird, muss sie zum Platzieren des 
Markers auf ganz geöffnet eingestellt werden.

  Hinweis: Vor dem Absetzen des Markers kann die 
Biopsiesonde um bis zu 1 cm zurückgezogen werden.

6.  Bei Verwendung MIT dem Probenverwaltungssystem den 
Markerport-Stopfen aus dem Markerkammer-Port ziehen (siehe 
Abbildung 3).

7.  Den MammoSTAR-Applikator in den Markerkammer-Port der 
Mammotome revolve-Biopsiesonde schieben. Das MammoSTAR-
Produkt vorschieben, bis sich das am MammoSTAR-Applikator 

(siehe Abbildung 5).
  Hinweis:  Um ein korrektes Einführen des Gewebemarkers zu 
  gewährleisten, ist darauf zu achten, dass der Ausrichtungsindikator 

an der Sonde auf den Markerkammer-Port zeigt (siehe Abbildung 3).
Abbildung 3: Stopfen aus dem Markerkammer-Port herausziehen

  Wenn KEIN Probenverwaltungssystem verwendet wird, muss 
der Applikator in die größere Öffnung am proximalen Ende der 
Sonde eingeführt werden (siehe Abbildung 4). Den MammoSTAR-
Applikator so weit vorschieben, dass sich das Tiefenindikatorband mi
 der entsprechenden Farbe am MammoSTAR-Schaft auf Höhe des 

  VORSICHT: Wenn beim Vorschieben des MammoSTAR ein 
 erheblicher Widerstand spürbar ist, bevor das farbige 
 Tiefenindikatorband erreicht wird, muss die Markervorrichtung 
 entfernt und dessen distale Spitze auf Beschädigungen untersucht 
 werden. Ferner ist vor der Einführung einer neuen Markervorrichtung 
 eine „Entleerung der Sonde“ in Betracht zu ziehen.
  VORSICHT: Nicht weiter als bis zum entsprechenden Band 

einführen, da andernfalls die Spitze beschädigt werden kann. 
Die richtige Platzierung des Gewebemarkers MIT oder OHNE 
Probenverwaltungssystem ist auf den Abbildungen 4 und 5 
dargestellt.

Abbildung 4: Ausrichtung beim Einführen des Gewebemarkers 
OHNE Probenverwaltungssystem

Draufsicht

Ausrichtungsindikator 
an der Sonde

+/-0,864 mm 
Toleranz

Port nur für 
Unterdruck

Markereinführ-
Port

Markerkammer-
Port



8. Den Ausrichtungsindikator am Griff des MammoSTAR und den 

stellen.
 Die Sondenklinge oder andere klinische Funktionen 

klinischer Funktionen komplett aus der Sonde entfernt werden.
 Wenn der MammoSTAR-Applikator nicht wie 

Markers ist kein Unterdruck erforderlich.

  

werden kann.

die korrekte Position des Markers unter Verwendung der 

Einheit entfernen.

LAGERUNG

GARANTIE

+/-0,864 mm Toleranz

Draufsicht
Markerkammer-Port

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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