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

STAR0831 Koepalapaikan
MammoSTAR-tunnistin 8G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Osittain joustava Sivusta asetettava Sondi

STAR0832 Koepalapaikan
MammoSTAR-tunnistin 8G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Osittain joustava Sivusta asetettava Sondi

STAR0833 Koepalapaikan
MammoSTAR-tunnistin 8G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Osittain joustava Sivusta asetettava Sondi

STAR1031 Koepalapaikan
MammoSTAR-tunnistin 10G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Osittain joustava Sivusta asetettava Sondi

STAR1032 Koepalapaikan
MammoSTAR-tunnistin 10G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Osittain joustava Sivusta asetettava Sondi

STAR1033 Koepalapaikan
MammoSTAR-tunnistin 10G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Osittain joustava Sivusta asetettava Sondi

LAITTEEN KUVAUS

toimenpiteen aikana.

-koepalasondeja.
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15 cm:n ST-sondi, kun kuppi on päällä

Syvyysmerkki (merkintä, kun kuppi on pois päältä)

Syvyysmerkki, jossa on pitkittäisviiva 
(merkintä, kun kuppi on päällä)

15 cm:n ST-sondi, kun kuppi on pois päältä

9 cm:n ST-sondi ja 12 cm:n US-sondi, 
kun kuppi on pois päältä

9 cm:n ST-sondi ja 12 cm:n US-sondi, kun kuppi on päällä

12 cm:n ST-sondi, kun kuppi on päällä

12 cm:n ST-sondi, kun kuppi on pois päältä

Kärkisuojus

Kaavinta-aukko

Asettimen varsi

Kohdistuksen osoitin

Koepalapaikan tunnistin

Puikko

Kanta

asetuslaitteeseen ladattuina.

Ei tunneta.

VAROITUKSET

suorittamista.

.
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•   Kaikkien kirurgisten toimenpiteiden haittavaikutuksena voi olla infektion 
syntyminen.  Lääkärien on seurattava potilasta ja näin varmistettava, 
ettei toimenpiteen jälkeen ilmaannu infektion merkkejä.

•   MammoSTAR-laite toimitetaan steriilinä suljetussa pakkauksessa 
ja on tarkoitettu vain kertakäyttöön.  Kertakäyttöisten laitteiden 
uudelleenkäsittely, uudelleensterilointi tai uudelleenkäyttö voi aiheuttaa 
kontaminaatiovaaran ja/tai potilasinfektion tai risti-infektion, mukaan 
lukien tarttuvien tautien leviäminen potilaasta toiseen.  Laitteen 
kontaminoituminen saattaa johtaa potilasvahinkoon, potilaan 
sairastumiseen tai kuolemaan.  Tarkista laite huolellisesti ja varmista 
näin, ettei steriili pakkaus tai sen sisältö ole vahingoittunut kuljetuksen 
aikana.  EI SAA KÄYTTÄÄ, jos vaurioitunut.  

•   Ei saa steriloida uudelleen.  Muussa tapauksessa sisältö voi 
vahingoittua ja/tai vääntyä, mikä voi johtaa potilasvahinkoon, 
sairastumiseen tai kuolemaan.

•   Pakkauksen säilyessä ehjänä MammoSTAR-laite pysyy steriilinä 
käyttöön tai vanhentumiseen saakka.

•   Käytön jälkeen laite voi olla biovaarallinen.  Käsiteltävä sen mukaisesti 
ja hävitettävä hyväksyttyjen lääketieteellisten käytäntöjen sekä 
soveltuvien paikallisten vaatimusten mukaisesti.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
•   Mahdolliset haittavaikutukset (esim. infektio), jotka voivat liittyä 

koepalapaikan MammoSTAR-tunnistimen käyttöön, ovat samanlaisia 
kuin muiden merkintälaitteiden käytön yhteydessä.  Potilasta tulee 
neuvoa ilmoittamaan haittavaikutuksista hoitavalle lääkärille.  Lääkärien 
on ilmoitettava laitteisiin liittyvät haittavaikutukset Devicor 
Medical Productsille soittamalla numeroon 1-877-926-2666 sekä 
jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

MR-TURVALLISUUSTIEDOT
MammoSTAR-asetuslaitteet eivät sovi yhteen MRI-toimenpiteiden 
kanssa.  Vaikka MammoSTAR-laitteita voidaan käyttää MRI-
ympäristössä, niitä ei käytetä varsinaisen MR-kuvantamisen aikana.  
Potilas siirretään pois MR-järjestelmästä, minkä jälkeen asetuslaitetta 
käytetään markkerin asettamiseen.  Sellaisenaan niitä ei altisteta MR-
kuvantamistoimenpiteelle, jossa käytetään suurtaajuuskuumennusta.

Tämä markkeri on MR-ehdollinen.
Ei-kliinisissä testeissä on osoitettu, että markkeri on MR-ehdollinen. 
Potilas, jolla on tämä laite, voidaan skannata turvallisesti heti laitteen 
sijoittamisen jälkeen seuraavissa olosuhteissa:
•   staattinen magneettikenttä on 3T tai pienempi
•   avaruusgradientin magneettikenttä on enintään 36 000 Gaussia/cm 

(ekstrapoloitu)
•   suurin ilmoitettu MR-järjestelmä, koko kehon keskimääräinen 

ominaisabsorptionopeus (SAR) on 4 W/kg 15 minuutin skannauksen 
ajan (eli pulssijaksoa kohden)

•   MR-järjestelmän ensimmäisen tason hallittu käyttötapa.

Magneettikuvaukseen liittyvä kuumeneminen
Ei-kliinisissä testeissä markkeri tuotti seuraavan lämpötilan 
nousun sellaisen magneettikuvauksen aikana, joka suoritettiin 
15 minuutin skannauksen aikana (eli pulssijaksoa kohden) 3T:n 
magneettikuvausjärjestelmässä (3 Teslaa/125 MHz, Excite, HDx, 14X.
M5-ohjelmisto, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):
MR-järjestelmän ilmoittama, koko kehon  
keskimääräinen ominaisabsorptionopeus 2,9 W/kg
Mitatut kalorimetria-arvot, koko keho
keskimääräinen ominaisabsorptionopeus 2,7 W/kg
Lämpötilan enimmäismuutos 1,5 °C
Lämpötila skaalattuna koko kehoon, keskimääräinen
SAR-arvo 4 W/kg 2,1 °C
Artefaktitiedot
MR-kuvan laatu voi heiketä, jos kiinnostava alue on täsmälleen 
samalla alueella tai suhteellisen lähellä markkerin sijaintia. Näin ollen 
laitteen läsnäoloa voidaan joutua kompensoimaan optimoimalla 
MR-kuvantamisparametreja. Suurin artefaktikoko (eli se, joka näkyy 
gradienttikaiun pulssisekvenssissä) on enintään noin 5 mm suhteessa 
markkerin kokoon ja muotoon.
Artefaktikoko määräytyy kuvantamiseen käytettävän pulssisekvenssin 
tyypin (suurempi gradienttikaiun pulssisekvenssien ja pienempi 
spinkaiun pulssisekvenssien yhteydessä), taajuuden koodaussuunnan 
(suurempi, jos taajuuksien koodaussuunta on laitteen suuntainen, ja 
pienempi, jos se on kohtisuorassa laitteeseen nähden) sekä näkökentän 
koon mukaan. MR-kuvien sijaintivirheet ja artefaktit ovat pienempiä 
niissä MR-järjestelmissä, joissa samoja kuvausparametreja käytetään 
pienemmillä staattisen magneettikentän voimakkuuksilla kuin niissä, 
jotka toimivat suuremmilla staattisilla magneettikentän voimakkuuksilla.

MR
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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).
1.  Varmista, että käytettävän kudosmarkkerin tyyppi sopii yhteen 

valitun neulakoon ja Mammotome revolve -koepalasondin kanssa.
2.  Varmista sisällön kunto tarkastamalla, että MammoSTAR-laitteen 

pakkaus on vahingoittumaton.  Tuote säilyy steriilinä viimeiseen 
käyttöpäivään edellyttäen, että sinetti on ehjä.

3.  Ota MammoSTAR-laite ulos pakkauksestaan käyttäen 
tavanomaista aseptista tekniikkaa.  IRROTA KÄRKISUOJUS.  
Varmista tarkastamalla, että laite ei ole vaurioitunut, kiertynyt tai 
taipunut.

4.  On suositeltavaa puhdistaa sondi jäljellä olevasta diagnostisesta 
kudoksesta tai nesteistä ennen markkerin työntämistä sisään ja sen 
asettamista paikalleen.

5.  Vedä leikkuri ulos Mammotome revolve -koepalasondista.

  Huomautus: Varmista, että sondin näyteaukko on kokonaan 
auki markkerin asettamista varten. Jos Mammotome revolve 
-koepalajärjestelmässä käytetään muuttuvaa aukkoasetusta, 
markkerin asettamista varten asetukseksi on määritettävä täyden 
aukon asetus.

  Huomautus: Ennen markkerin viemistä paikalleen 
koepalasondia voidaan vetää taaksepäin enintään 1 cm.

6.  Jos näytteenhallintajärjestelmä on päällä, irrota markkerin aukon 
tulppa markkerin kammion aukosta (katso kuva 3).

7.  Aseta MammoSTAR-applikaattori Mammotome revolve 
-koepalasondin markkerin kammion aukkoon. Siirrä MammoSTAR 
-laitetta eteenpäin, kunnes sopiva MammoSTAR-applikaattorin 
värillinen syvyysmerkki on näytteenhallintajärjestelmän 
proksimaalisen reunan kohdalla (katso kuva 5).

  Huomautus:  Varmista, että sondin kohdistusindikaattori on 
markkerin kammion aukon kohdalla niin, että kudosmarkkeri 
voidaan asettaa oikein (katso kuva 3).

Kuva 3: Irrota markkerin kammion aukon tulppa.

  Jos näytteenhallintajärjestelmä on pois päältä, muista asettaa 
applikaattori sondin proksimaalisen pään suurempaan aukkoon 
(katso kuva 4). Siirrä MammoSTAR-asetinta eteenpäin, kunnes 
sopiva MammoSTAR-laitteen varren värillinen syvyysmerkki on 
sondin proksimaalisen pään kohdalla (katso kuva 4).

  TÄRKEÄ HUOMAUTUS: Jos MammoSTAR-laitteen sisään 
viemisen yhteydessä tuntuu merkittävää vastusta ennen 
värillisen syvyysmerkin saavuttamista, irrota markkeri ja tarkista 
markkerilaitteen distaalisen kärjen eheys sekä harkitse ”sondin 
puhdistamista” ennen uuden markkerilaitteen työntämistä sisään.

  TÄRKEÄ HUOMAUTUS: Laitetta ei saa työntää värillistä 
syvyysmerkkiä pitemmälle. Muussa tapauksessa kärki voi 
vaurioitua. Katso kudosmarkkerin asianmukainen asettelu kuvista 4 
ja 5, kun näytteenhallintajärjestelmä on päällä ja pois päältä.

Kuva 4: Kudosmarkkerin asettaminen näytteenhallintajärjestelmän 
ollessa pois päältä

Näkymä ylhäältä

sondin 
kohdistusindikaattori

+/- ,034” toleranssi

Vain 
alipaineaukko

Markkerin 
sisäänvientiaukko

Markkerin kammion 
aukko
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Näkymä ylhäältä
Markkerin kammion aukko
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