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DESCRIPTION DU DISPOSITIF 

STAR1031 Marqueur de site de biopsie
MammoSTAR 10G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Semi-Flexible Déploiement lateral Sonde

STAR1032 Marqueur de site de biopsie
MammoSTAR 10G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Semi-Flexible Déploiement lateral Sonde

STAR1033 Marqueur de site de biopsie
MammoSTAR 10G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Semi-Flexible Déploiement lateral Sonde

Code produit Description du produit Taille/calibre Forme du marqueur Glucane Applicateur Déploiement Introduction

STAR0831 Marqueur de site de biopsie
MammoSTAR 8G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Semi-Flexible Déploiement lateral Sonde

STAR0832 Marqueur de site de biopsie
MammoSTAR 8G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Semi-Flexible Déploiement lateral Sonde

STAR0833 Marqueur de site de biopsie
MammoSTAR 8G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Semi-Flexible Déploiement lateral Sonde

Sonde stéréotaxique 15 cm AVEC les mors

Repère de l’indicateur de profondeur (marquage SANS les mors)

Repère de l’indicateur de profondeur avec bande 
longitudinale (marquage AVEC les mors)

Sonde stéréotaxique 15 cm SANS les mors

Sonde stéréotaxique 9 cm 
et ultrasons 12 cm SANS les mors

Sonde stéréotaxique 9 cm et ultrason 12 cm AVEC les mors

Sonde stéréotaxique 12 cm AVEC les mors

Sonde stéréotaxique 12 cm SANS les mors

Capuchon 
d’embout

Ouverture 
en biseau

Tige de l’applicateur

Indicateur d’alignement

Marqueur de site de biopsie

Stylet

Collet

en place.

dans le dispositif de mise en place.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

n.
•   Ne pas l’utiliser en présence d’une infection.

raison des risques de perforation par le dispositif pointu de la capsule 
de l’implant.
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 d’implantation doit être surveillé pour détecter tout signe d’irritation ou 
de réaction après l’intervention chirurgicale.

•   Une infection est un effet indésirable possible résultant d’une 
intervention chirurgicale.  Les médecins doivent surveiller la patiente 
pour s’assurer qu’elle ne présente aucun signe d’infection après la 
procédure.

•   Le dispositif MammoSTAR est fourni stérile dans un emballage 
scellé et est à usage unique.  Le retraitement, la restérilisation ou 
la réutilisation des dispositifs à usage unique peut engendrer un 
risque de contamination et/ou causer une infection ou une infection 
croisée chez les patients, y compris, mais de façon non limitative, la 
transmission de maladies infectieuses d’une patiente à l’autre.  La 
contamination de ce dispositif risque d’entraîner des blessures, des 
maladies ou le décès de la patiente.  Inspecter chaque unité avec 

t été 
endommagés au cours du transport.  NE PAS UTILISER si le produit 
est endommagé.  

•   Ne pas restériliser.  Cela pourrait endommager et/ou déformer le 
contenu, entraînant des blessures, des maladies ou le décès de la 
patiente.

•   Le dispositif MammoSTAR restera stérile jusqu’à son utilisation ou sa 
date d’expiration, sauf si l’emballage est endommagé. 

•   Après utilisation, le dispositif peut présenter un risque biologique 
potentiel.  Manipuler et mettre au rebut en conséquence et 
conformément aux pratiques médicales en vigueur et aux exigences 
locales applicables.

EFFETS INDÉSIRABLES POSSIBLES
•   Les effets indésirables possibles (comme une infection) pouvant être 

associés à l’utilisation du marqueur de site de biopsie MammoSTAR 
sont similaires à ceux associés à l’utilisation d’autres marqueurs.  Il 

convient de conseiller à la patiente de signaler d’éventuels effets 
indésirables au médecin traitant.  Les médecins doivent  
signaler tout événement indésirable lié au dispositif à Devicor 
Medical Products au 1-877-926-2666 et à l’autorité compétente  
de l’État membre.

INFORMATIONS DE SÉCURITÉ RELATIVES À L’IRM
Le dispositif MammoSTAR n’est pas compatible avec une 
mise en place sous IRM. Bien que les dispositifs MammoSTAR puissent 
être utilisés dans un environnement IRM, ils ne seront pas 
utilisés pendant l’imagerie par résonance magnétique proprement dite. La 
patiente sera sortie du système d’imagerie, puis le dispositif de mise en 
place sera utilisé pour placer le marqueur. Elle ne sera donc pas exposée 
à un échauffement radiofréquence lors d’une IRM.

Ce marqueur est compatible avec l’IRM dans  
certaines conditions

Des tests non cliniques ont démontré que le marqueur est compatible 
avec l’IRM dans certaines conditions. Une patiente portant ce dispositif 
peut passer une IRM en toute sécurité, immédiatement après sa mise 
en place, dans les conditions suivantes :
•   Champ magnétique statique inférieur ou égal à 3 teslas
•   Champ magnétique à gradient spatial maximal inférieur ou égal à 36 

000 Gauss/cm (extrapolé)
•   l 

signalé par le système IRM de 4 W/kg pour 15 minutes d’examen 
(c.-à-d. par séquence d’impulsions)

•   Mode opératoire contrôlé de premier niveau pour le système d’IRM

Échauffement lié à l’IRM
Lors de tests non cliniques, le marqueur a produit l’élévation de 
température suivante lors d’un examen RM réalisé avec un balayage de 
15 minutes (c’est-à-dire par séquence d’impulsions) dans un système 
IRM de 3 teslas (3 teslas/125 MHz, Excite, HDx, logiciel 14X.M5, 
General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin) :
DAS moyen du corps entier signalé par le système d’IRM 2,9 W/kg
Valeurs calorimétriques mesurées, DAS moyen
du corps entier 2,7 W/kg

 1,5 °C
Température ramenée au DAS moyen
du corps entier de 4 W/kg 2,1 °C
Informations sur les artéfacts
La qualité des images d’IRM obtenues peut être compromise si la zone 
d’intérêt se trouve exactement dans la même région que le marqueur 
ou à proximité de celui-ci. Il peut donc être nécessaire d’optimiser les 
paramètres d’imagerie par RM pour compenser la présence de ce 
dispositif. La taille maximum des artéfacts (c’est-à-dire, telle qu’observée 
sur la séquence d’impulsions d’écho de gradient) est d’environ 5 mm ou 
moins par rapport à la taille et à la forme du marqueur.
La taille des artéfacts dépend de la séquence d’impulsions utilisée pour 
l’imagerie (plus grande pour les séquences d’impulsions d’écho de 
gradient et plus petite pour les séquences d’impulsions d’écho de 
rotation), de la direction de codage de fréquence (plus grande si la 
direction de codage de fréquence est parallèle au dispositif et plus petite 
si elle est perpendiculaire au dispositif) et de la taille du champ de vision. 
Les erreurs de positionnement et les artéfacts sur les images d’IRM 
seront plus petits pour les systèmes de RM dotés d’un champ magnétique 
statique d’intensité faible, utilisant les mêmes paramètres d’imagerie que 
ceux dotés d’un champ magnétique statique d’intensité forte.

MR
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MODE D’EMPLOI

à effraction minimale avant utilisation (se reporter à la section 
Précautions).
Les dispositifs d’administration MammoSTAR ne sont pas 
compatibles avec une mise en place sous IRM (se reporter à la 
section Informations de sécurité relatives à l’IRM).
1.  S’assurer que le marqueur de tissus choisi convient pour une 

utilisation avec l’aiguille de calibre sélectionnée et la sonde de 
biopsie tournante Mammotome revolve.

2.  Inspecter l’emballage du dispositif MammoSTAR pour s’assurer 
que son intégrité n’a pas été compromise.  Le produit reste stérile 
jusqu’à la date d’expiration, sauf si le sceau est rompu.

3.  Sortir le dispositif MammoSTAR de son emballage en utilisant une 
technique aseptique classique.  RETIRER LE PROTECTEUR 
D’EMBOUT.  Inspecter le dispositif pour s’assurer qu’il n’a pas été 
endommagé, déformé ou plié.

4.  Il est recommandé d’éliminer tout liquide ou tissu diagnostique de la 
sonde avant d’introduire et de déployer le marqueur.

5.  Rétracter le dispositif de découpe de la sonde de biopsie tournante 
Mammotome revolve.

  Remarque :  
entièrement ouvert lors de la mise en place du marqueur. Si 

  iopsie 

ouverture pour positionner le marqueur.
  Remarque : Avant le déploiement du marqueur, la sonde de 

biopsie peut être reculée de 1 cm.

6.  Si le système de gestion des échantillons est ACTIVÉ, retirer 
la 

cavité du marqueur (voir l’illustration 3).
7.   

marqueur de la sonde de biopsie tournante Mammotome revolve. 
Faire avancer le dispositif MammoSTAR jusqu’à ce que le repère 
coloré de profondeur approprié sur l’applicateur MammoSTAR soit 
aligné sur le bord proximal du système de gestion des échantillons 
(voir l’illustration 5).

  Remarque : S’assurer que l’indicateur d’alignement de la sonde est 
ion 

correcte du marqueur de tissus (voir l’illustration 3).
 

de la cavité du marqueur

Si le système de gestion des échantillons est DÉSACTIVÉ, s’assurer 
d’introduire l’applicateur dans l’ouverture la plus grande sur l’extrémité 
proximale de la sonde (voir l’illustration 4). Faire avancer l’applicateur 
MammoSTAR jusqu’à ce que le repère coloré de profondeur approprié 
sur la tige du MammoSTAR soit aligné sur l’extrémité proximale du corps 
de la sonde (voir l’illustration 4).
MISE EN GARDE : En présence d’une résistance importante pendant 
la progression du MammoSTAR avant d’atteindre le repère coloré de 

de son extrémité distale et envisager un « rinçage de la sonde » avant 
d’introduire un nouveau marqueur.
MISE EN GARDE : Ne pas introduire au-delà du repère approprié au 
risque d’endommager l’extrémité. Voir les illustrations 4 et 5 pour un 
positionnement adéquat du marqueur de tissus avec le système de 
gestion des échantillons ACTIVÉ ou DÉSACTIVÉ.

Illustration 4 : Alignement lors de l’introduction du marqueur de 
tissus avec le système de gestion des échantillons DÉSACTIVÉ

Vue de dessus

du marqueurIndicateur d’alignement 
sur la sonde

Tolérance +/-0,8636 
mm (0,034 po)

d’aspiration 
seulement

du marqueur



8. Positionner l’indicateur d’alignement sur la poignée du 

NE PAS
sonde ou toute autre fonction clinique pendant l’introduction d’un 
marqueur dans la sonde. Prendre les précautions nécessaires 

n’est nécessaire pour déployer le marqueur.
Saisir la poignée du marqueur de tissus et en appliquant une force 

S’assurer que l’indicateur d’alignement sur la poignée du 
marqueur de tissus reste TOUJOURS dans la position correspondant 

force de déploiement. Déployer rapidement. Si le marqueur ne peut 

permettre au ressort de rappeler le piston en l’éloignant des oreilles
de manipulation sur la poignée.

d’un seul tenant.

MammoSTAR peut se cisailler lorsque l’applicateur du marqueur est 

souhaitée.

STOCKAGE
Le dispositif MammoSTAR ne nécessite aucune condition particulière 

GARANTIE

Tolérance +/-0,8636 mm (0,034 po)

Vue de dessus
Orifice de la cavité du marqueur

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. 

50673 Rev. E 06/2024


