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INDIKATIONER

 
 

Produktkod Produktbeskrivning Gauge-mått Markörform Glukanaspekt Applikator Insättande Införande

STAR0831 MammoSTAR
biopsiområdesidentifierare 8G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Semi-flexibel Sond

STAR0832 MammoSTAR
biopsiområdesidentifierare 8G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Semi-flexibel Sond

STAR0833 MammoSTAR
biopsiområdesidentifierare 8G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Semi-flexibel Sond

STAR1031 MammoSTAR
biopsiområdesidentifierare 10G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Semi-flexibel Sond

STAR1032 MammoSTAR
biopsiområdesidentifierare 10G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Semi-flexibel Sond

STAR1033 MammoSTAR
biopsiområdesidentifierare 10G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Semi-flexibel Sond

Insättning från sidan

Insättning från sidan

Insättning från sidan

Insättning från sidan

Insättning från sidan

Insättning från sidan

15 cm ST-sond med kåpa PÅ

Djupindikeringsband (markering med kåpa AV)

Djupindikeringsband med längsgående rand 
(markering med kåpa PÅ)

15 cm ST-sond med kåpa AV

9 cm ST- och 12 cm US-sond med kåpa AV

9 cm ST- och 12 cm US-sond med kåpa PÅ

12 cm ST-sond med kåpa PÅ

12 cm ST-sond med kåpa AV

Spetsskydd

Snittöppning

Applikatorskaft

Riktningsindikering

Biopsiområdesidentifierare

Slang

Stomme

administreringsenheten.

KONTRAINDIKATIONER 

VARNINGAR

•   

.

kirurgiska ingreppet.
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•   MammoSTAR-enheten levereras steril i en förseglad förpackning och 
är endast avsedd för engångsbruk.  Ombearbetning, omsterilisering 
eller omanvändning av engångsprodukter kan medföra risk för 
kontaminering av utrustningen och/eller orsaka patientinfektion eller 
korsinfektion inklusive, men ej begränsat till, spridning av smittsamma 
sjukdomar mellan patienter.  Kontaminering av denna utrustning 
kan förorsaka patientskador, sjukdom eller dödsfall.  Undersök noga 

erila 
förpackningen har skadats under transport.  FÅR EJ ANVÄNDAS om 
skador förekommer.  

•   Får ej omsteriliseras.  Detta kan skada och/eller förvrida innehållet 
vilket kan leda till patientskador, sjukdom eller dödsfall.

•   MammoSTAR-enheten förblir steril tills den används eller till 
utgångsdatumet, så länge förpackningen inte skadas.

•   Efter användning kan enheten utgöra en potentiell biologisk risk.  
Hantera enheten därefter och kassera den i enlighet med vedertagen 
sjukhusrutin och enligt gällande lagar och förordningar.

MÖJLIGA BIVERKNINGAR OCH KOMPLIKATIONER
•   Möjliga biverkningar och komplikationer (t.ex. infektion) 

som kan förknippas med användning av MammoSTAR 
ng 

av andra markörenheter.  Patienten bör uppmanas att rapportera 
biverkningar och komplikationer till den behandlande läkaren.  Läkare 
bör rapportera enhetsrelaterade biverkningar och komplikationer 
till Devicor Medical Products på telefonnummer +1 877 926 2666 
och den behöriga myndigheten i medlemsstaten.

SÄKERHETSINFORMATION FÖR MR
MammoSTAR administreringsenheter är inte kompatibla med 
MR-administrering.  Även om MammoSTAR-enheter kan användas i 
MR-miljöer används de inte under själva MR-bildtagningen.  Patienten 

sedan för att placera markören.  På så sätt utsätts de inte för en MR-
bildtagningsprocedur med RF-värme.

Denna markör är MR-villkorlig
Icke-kliniska tester påvisade att markören är MR-villkorlig. En patient 
som har denna enhet kan skannas säkert omedelbart efter att markören 
placerats under följande villkor:
•   Statiskt magnetfält på 3 Tesla eller lägre
•   Maximalt spatialt gradient magnetfält på 36 000 gauss/cm 

(extrapolerat) eller lägre
•   Maximal MR-systemrapporterad, helkropps-SAR på 4 W/kg för 15 

minuters skanning (dvs. per pulssekvens)
•   Kontrollerat driftsläge på första nivån för MR-systemet

MR-relaterad uppvärmning
I icke-kliniska tester alstrade markören följande temperaturökning 
vid användning av MRT under en skanning på 15 minuter (dvs. per 
pulssekvens) i ett MR-system med 3 Tesla (3 Tesla/125-MHz, Excite, 
HDx, programvara 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):
MR-systemrapporterad, helkropps-SAR 2,9 W/kg
Kalorimetriskt uppmätta värden,  
helkropps-SAR 2,7 W/kg
Högsta temperaturförändring 1,5 °C
Temperatur skalad till helkropps-
SAR på 4 W/kg 2,1 °C
Artefaktinformation
MR-bildkvaliteten kan komprometteras om intresseområdet är 
inom exakt samma område som eller relativt nära markörens 
placering. Optimering av parametrarna för MR-bildtagningen kan 
därför behöva göras för att kompensera för förekomsten av denna 
enhet. Den maximala artefaktstorleken (dvs. så som den ses på 
gradientekopulssekvensen) sträcker sig ungefär 5 mm eller mindre i 
relation till markörens storlek och form.
Artefaktstorleken beror på typen av pulssekvens som används för 
bildtagning (större för gradientekopulssekvenser och mindre för 
spinnekopulssekvenser), riktningen för frekvenskodningen (större om 
riktningen för frekvenskodningen är parallell med enheten och mindre 
om den är vinkelrät med enheten) och storleken på det fält som visas. 
Positionsfel och artefakter på MR-bilder är mindre på MR-system med 
svagare statiska magnetfält, jämfört med system som använder samma 
bildparametrar och drivs med starkare statiska magnetfält.

MR
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tillbehör före användning (se Försiktighetsanvisningar).
MammoSTAR administreringsenheter är inte kompatibla med MR-
administrering (se MR-säkerhetsinformation).
1.  Säkerställ att vävnadsmarkören som används är av rätt typ att 

användas med vald gauge på kanylen och Mammotome revolve-
biopsisonden.

2.  Inspektera MammoSTAR-enhetens förpackning för att säkerställa 
att förpackningen inte har skadats eller öppnats.  Produkten förblir 
steril till utgångsdatumet förutsatt att förseglingen inte har brutits.

3.  Använd standardmässig aseptisk teknik för att avlägsna 
MammoSTAR-enheten från förpackningen.  AVLÄGSNA 
SPETSSKYDDET.  Inspektera enheten för att säkerställa att den 
inte har skadats, brutits eller böjts.

4.  Sonden bör rengöras från eventuell kvarvarande diagnosvävnad 
eller -vätska innan markören förs in och sätts in.

5.  Dra in kniven från Mammotome revolve-biopsisonden.
  OBS: Säkerställ att sondens provöppning är helt öppen för 

markörplacering. Om den variabla öppningsinställningen används 

på Mammotome revolve-biopsisystemet måste den ändras till fullt 
öppen inställning för markörplacering.

  OBS: Innan insättning av markören kan biopsisonden dras 
tillbaka upp till 1 cm.

6.  Om provhanteringssystemet är PÅ ska du ta bort 
markörportpluggen från markörkammarporten (se bild 3).

7.  Placera MammoSTAR-applikatorn i markörkammarporten på 
Mammotome revolves biopsisond. För fram MammoSTAR-
enheten tills det lämpliga färgade djupindikeringsbandet på 
MammoSTAR-applikatorn är i linje med den proximala kanten på 
provhanteringssystemet (se bild 5).

  OBS: Säkerställ att inriktningsindikeringen på sonden är i linje  
med markörkammarporten för korrekt införing av vävnadsmarkören 
(se bild 3).

Bild 3: Avlägsna pluggen från markörkammarporten

  Om provhanteringssystemet är AV, se till att föra in applikatorn i 
den större öppningen vid den proximala änden av sonden (se bild 
4). För fram MammoSTAR-applikatorn tills det lämpliga färgade 
djupindikeringsbandet på MammoSTAR-skaftet är i linje med den 
proximala änden på sondstommen (se bild 4).

  VAR FÖRSIKTIG: Om det tar emot för mycket när MammoSTAR 
förs framåt, innan det färgade djupindikeringsbandet nås, ska 
markören avlägsnas. Kontrollera att markörenhetens distala spets 
är oskadd, och överväg att utföra en ”sondrengöring” innan en ny 
markörenhet förs in.

  VAR FÖRSIKTIG: För inte in den längre än till lämpligt band, 
annars kan spetsen skadas. Se bild 4 och 5 för korrekt placering av 
vävnadsmarkören med provhanteringssystemet PÅ och AV.

Bild 4: Inriktning för införing av vävnadsmarkören med 
provhanteringssystemet AV

Vy ovanifrån

inriktningsindikering 
på sond

+/- 0,034 tums tolerans

Endast 
vakuumport

Marköringångsport

Markörkammarport
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med denna enhet.

+/- 0,034 tums tolerans

Vy ovanifrån
Markörkammarport
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