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sito chirurgico.

Codice prodotto Descrizione prodotto Calibro Forma del marcatore Matrice glucanica Applicatore Rilascio Inserimento

STAR0831 Marcatore di sito bioptico
MammoSTAR 8G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Semi-flessibile Rilascio laterale Sonda

STAR0832 Marcatore di sito bioptico
MammoSTAR 8G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Semi-flessibile Rilascio laterale Sonda

STAR0833 Marcatore di sito bioptico
MammoSTAR 8G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Semi-flessibile Rilascio laterale Sonda

STAR1031 Marcatore di sito bioptico
MammoSTAR 10G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Semi-flessibile Rilascio laterale Sonda

STAR1032 Marcatore di sito bioptico
MammoSTAR 10G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Semi-flessibile Rilascio laterale Sonda

STAR1033 Marcatore di sito bioptico
MammoSTAR 10G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Semi-flessibile Rilascio laterale Sonda

da un produttore all’altro.  In caso di impiego simultaneo di accessori e 

.

Sonda ST da 15 cm con coppa ON

Banda indicatrice di profondità (marcatura con coppa OFF)

Banda indicatrice di profondità con striscia
 longitudinale (marcatura con coppa ON)

Sonda ST da 15 cm con coppa OFF

Sonda ST da 9 cm e sonda US 
da 12 cm con coppa OFF

Sonda ST da 9 cm e sonda US da 12 cm con coppa ON

Sonda ST da 12 cm con coppa ON

Sonda ST da 12 cm con coppa OFF

Copripunta

Apertura a V 
(skive)

Asta dell’applicatore

Indicatore di allineamento

Marcatore di sito bioptico

Stiletto

Impugnatura
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•   Non utilizzare in presenza di infezione.
•   L’uso del marcatore di sito bioptico MammoSTAR non è consigliato in 

pazienti con protesi mammarie in quanto c’è il rischio di forare la capsula 
protesica con il dispositivo tagliente.

•   Con l’uso di marcatori MammoSTAR non sono da escludere - per quanto 
rare - reazioni di ipersensibilità, risposta immunitaria e reazioni da corpo 
estraneo. Come con tutti i dispositivi impiantati, è necessario monitorare il 

ne o reazione a 
seguito della procedura chirurgica.

•   L’infezione è una possibile reazione avversa conseguente a qualsiasi 
procedura chirurgica.  Il medico deve monitorare la paziente per accertare 
che non siano presenti segni di infezione a seguito della procedura.

•   Il dispositivo MammoSTAR viene fornito sterile in confezione sigillata ed 
ione o il 

riutilizzo di dispositivi monouso può comportare rischi di contaminazione 
e/o causare infezioni o infezioni crociate dei pazienti, inclusa, a titolo 
puramente indicativo, la trasmissione di malattie infettive tra pazienti.  La 
contaminazione di questo dispositivo può provocare lesioni, malattia o morte 
della paziente.  Esaminare attentamente i singoli componenti ve
che il contenuto e la confezione sterile non siano stati danneggiati durante il 
trasporto.  NON UTILIZZARE se si rilevano danni.  

•   Non risterilizzare.  La sterilizzazione potrebbe danneggiare e/o 
deformare i componenti, con conseguente rischio di lesioni, malattie o 
morte della paziente.

•   Se la confezione è integra, il dispositivo MammoSTAR si mantiene sterile 
sino al momento dell’uso o alla scadenza.

•   Dopo l’uso,   .ocigoloib oihcsir elaiznetop nu eratneserppar òup ovitisopsid li
Manipolarlo come tale e smaltirlo nel rispetto di procedure sanitarie 
accettate e secondo i requisiti vigenti a livello locale.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
•   I potenziali eventi avversi (es., infezione) associabili all’uso del marcatore 

di sito bioptico MammoSTAR sono analoghi a quelli riscontrati con altri 
dispositivi di marcatura.  Raccomandare alla paziente di segnalare 
eventuali eventi avversi al medico curante.  I medici sono tenuti a 
segnalare gli eventuali eventi avversi associati al dispositivo a 
Devicor Medical Products, telefonando al numero 1-877-926-2666 e 
all’autorità competente dello Stato membro.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA CON RM
I dispositivi di rilascio MammoSTAR non sono compatibili per il rilascio 
durante RM.  I dispositivi MammoSTAR possono essere utilizzati in 
ambiente RM, ma non durante le sequenze RM.  La paziente deve essere 
allontanata dal sistema RM, dopodiché si potrà utilizzare il dispositivo di 
rilascio per posizionare il marcatore.  Così facendo, i dispositivi non vengono 
esposti ai campi a RF.

Questo marcatore è a compatibilità RM condizionata
Test non clinici hanno dimostrato che il marcatore è a compatibilità RM 
condizionata. La paziente cui sia stato applicato questo dispositivo può 
essere sottoposta a scansione in sicurezza subito dopo l’applicazione dello 
stesso nelle seguenti condizioni:
•   Campo magnetico statico pari o inferiore a 3 Tesla 
•   Campo magnetico a gradiente spaziale massimo pari o inferiore a 36.000 

Gauss/cm (valore estrapolato)
•   o 

corpo, segnalato dal sistema RM, pari a 4 W/kg per 15 minuti di scansione 
MR (ossia per sequenza degli impulsi)

•   Modalità operativa controllata di primo livello

Riscaldamento relativo all’imaging mediante risonanza magnetica
In test non clinici, il marcatore ha prodotto il seguente aumento di 
temperatura in 15 minuti di scansione (ossia per sequenza degli impulsi) 
con un sistema RM da 3 Tesla (3 Tesla/125 MHz, Excite, HDx, Software 
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):
SAR mediato sull’intero corpo, segnalato dal sistema RM 2,9 W/kg
Valori misurati di calorimetria,
SAR mediato sull’intero corpo 2,7 W/kg
Variazione massima di temperatura 1,5 °C
Temperatura rapportata al SAR
mediato sull’intero corpo di 4 W/kg 2,1 °C
Informazioni sugli artefatti
La qualità dell’immagine RM può risultare compromessa se l’area di 
interesse si trova nella stessa regione o relativamente vicina alla posizione 
del marcatore. Pertanto, può essere necessario ottimizzare i parametri di 

vo. Le 
dimensioni massime degli artefatti (vale a dire, come notato sulla sequenza 
di impulsi gradiente eco) si estendono per circa 5 mm al massimo rispetto 
alle dimensioni e alla forma del marcatore.
Le dimensioni degli artefatti dipendono dal tipo di sequenza di impulsi 
utilizzata per l’imaging (risultano superiori nel caso di sequenze di impulsi 
a gradiente eco e inferiori nel caso di sequenze di impulsi di tipo spin 

irezione di 
rpendicolare 

al dispositivo) e dalle dimensioni del campo di vista. Gli errori posizionali 
e gli artefatti sulle immagini RM risulteranno inferiori nel caso di sistemi 
RM con campo magnetico statico di forza inferiore che utilizzino gli stessi 
parametri di imaging operanti nel caso di sistemi con campi magnetici di 
forza superiore.

MR
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ISTRUZIONI PER L’USO
ri e 

strumenti minimamente invasivi (vedere la sezione Precauzioni).
I dispositivi di rilascio MammoSTAR non sono compatibili con il 
rilascio durante RM (vedere Informazioni sulla sicurezza con RM).
1.  to 

all’impiego con l’ago del calibro selezionato e la sonda per biopsia 
Mammotome revolve.

2.  Esaminare la confezione del dispositivo MammoSTAR e accertarsi 
za salvo 

rottura del sigillo.
3.  Togliere il dispositivo MammoSTAR dalla confezione mediante 

tecnica asettica standard.  TOGLIERE IL COPRIPUNTA.  
to, 

piegato o curvato.
4.  Si raccomanda di pulire la sonda eliminando eventuali residui di 

cazione 
del marcatore.

5.  Retrarre il cutter dalla sonda bioptica Mammotome revolve.
  Nota: assicurarsi che l’apertura della sonda di prelievo sia 

completamente aperta per il posizionamento del marcatore. Se sul 
sistema Mammotome revolve si utilizza l’impostazione di apertura 

posizionamento del marcatore.
  Nota: prima del rilascio del marcatore è possibile ritrarre la 

sonda per biopsia sino a 1 cm.

6.  Se il sistema di gestione dei campioni è ON, togliere il tappo della 
porta del marcatore dalla porta della camera del marcatore (vedere 
Figura 3).

7.  Posizionare l’applicatore MammoSTAR nella porta della camera 
del marcatore della sonda per biopsia Mammotome revolve. 

corretta banda colorata che indica la profondità sull’applicatore 
MammoSTAR all’estremità prossimale del sistema di gestione dei 
campioni (vedere Figura 5).

  Nota:  
allineato alla porta della camera del marcatore per il corretto 
inserimento del marcatore tissutale (vedere Figura 3).

Figura 3 - Togliere il tappo della porta della camera del marcatore

  Se il sistema di gestione del campione è OFF, inserire 
l’applicatore nell’apertura più grande, all’estremità prossimale della 
sonda (vedere Figura 4). Far avanzare l’applicatore MammoSTAR 

d’interesse sull’asta MammoSTAR all’estremità prossimale del 
corpo della sonda (vedere Figura 4).

  ATTENZIONE: se si avverte una notevole resistenza durante 
l’avanzamento del MammoSTAR prima di raggiungere la banda 

care 
l’integrità della punta distale del dispositivo e valutare se effettuare 
la “pulizia della sonda” prima di inserire un nuovo dispositivo 
marcatore.

  ATTENZIONE: non inserire il dispositivo oltre la banda appropriata, 
altrimenti si rischia di danneggiare la punta. Vedere le Figure 4 e 5 
per il corretto posizionamento del marcatore tissutale con il sistema 
di gestione dei campioni ON e OFF.

Figura 4 - Allineamento per l’inserimento del marcatore tissutale 
con sistema di gestione dei campioni OFF

Vista dall’alto

indicatore di allineamento 
sulla sonda Tolleranza +/- 0,034”

Porta del 
vuoto

Porta di ingresso 
del marcatore

Porta della camera 
del marcatore
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8.
MammoSTAR e la striscia longitudinale sull’asta del MammoSTAR 

NON

 il mancato allineamento dell’applicatore 

rilascio del marcatore.

all’orientamento dell’apertura per il campione della sonda.

MammoSTAR come indicato al punto 8.

alla molla di ritrarlo dalle linguette sull’impugnatura.

 la punta dell’asta dell’applicatore MammoSTAR 

•  Rilascio improprio del marcatore per mancato allineamento 

•  Residui di tessuto diagnostico nell’apertura dell’ago della sonda 

desiderata.

alle procedure chirurgiche e altri fattori che esulano dal controllo del produttore.  Gli 

qui descritto.

Tolleranza +/- 0,034”

Vista dall’alto
Porta della camera del marcatore

Manufacturer and Date of Manufacture 

Représentant autorisé dans la Communauté 
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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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