
Autorizzazione a contrarre e contestuale 
affidamento, ai sensi dell’art. 50, co. 1 lett. b) 
del D.lgs 36/2023 e con modalità di accordo 
quadro triennale, riguardante la fornitura di 
kit per biopsia mammaria necessari alle 
esigenze della ASL 1 Sassari; CIG: 
BA80898C2C. 



Spett.le ASSL 1
Via G. Amendola n. 55
07100 Sassari

Ns. rif. 9/PC Sassari, 12/02/2026
Vs. rif. RDO MEPA 6042076

Vi ringraziamo per la Vs. gradita richiesta e ci pregiamo sottoporVi ns. migliore offerta per il seguente materiale:

Codice Quantità kit Descrizione Importo IVA
Kit Mammotome Revolve 10G composto da kit € 675,00 22%

n. 1 Sonda stereotassica 10G da 9, 12 cm cod. MST10**
n. 1 Guida per sonda 10G cod. MG10A
n. 1 Contenitore di raccolta fluidi cod. MCANISTER1
n. 1 Marcatore 10G HydroMark cod. 4010-05-10-T3
cf x 5 kit cf. € 3.375,00 22%

Kit Mammotome Revolve 8G composto da kit € 675,00 22%

n. 1 Sonda stereotassica 8G da 9, 12 cod. MST08**
n. 1 Guida per sonda 8G - cod. MG08A
n. 1 Contenitore di raccolta fluidi cod. MCANISTER1
n. 1 Marcatore 8G HydroMark cod. 4010-05-08-T1
cf x 5 kit cf. € 3.375,00 22%

Kit Elite 10G composto da kit € 675,00 22%

n. 1 Sonda elite 10G cod.MEP10
n. 1 Marcatore MammoStar 10G cod. STAR1001
cf x 5 kit cf. € 3.375,00 22%

Tot. 138.375,00 22%

                                                                             Condizioni di vendita: 

Consegna :10/15 gg.data conf.ord

Pagamento: rim.diretta 60 gg.

Validità offerta: 90 gg.

SCKBCSREV43

SCKBCSREV44

SCKBCSREV45

SCKBCSREV46

CKBC115EL

205

 07100 - SASSARI 

Z.I. Predda Niedda Nord str.2 n°8 - Tel. 079 260521

09123 - CAGLIARI

Viale Trento n° 86 - Tel. 070 5488105 

Cod.Fisc./P.Iva 00138660907 - Cap. sociale € 1.000.000,00

 Iscrizione Cciaa N.56447 Sassari - Reg.Imprese Ssd64 N.2404



CODICE 

PRODOTTO

DESCRIZIONE PRODOTTO CND RDM

SCKBCSREV43 Kit ST 10 g 9 cm composto da: N/A* N/A*

MST1009 Sonda stereotassica 10 g x 9 cm A01020102 699138

MG10A Guida per sonda 10 g K0199 698992

MCANISTER1 Contenitore di raccolta fluidi A6030401 699247

4010-05-10-T3 Marcatore 10 g HydroMark A019012 2080509

SCKBCSREV44 Kit ST 10 g 12 cm composto da: N/A* N/A*

MST1012 Sonda stereotassica 10 g x 12 cm A01020102 699138

MG10A Guida per sonda 10 g K0199 698992

MCANISTER1 Contenitore di raccolta fluidi A6030401 699247

4010-05-10-T3 Marcatore 10 g HydroMark A019012 2080509

SCKBCSREV45 Kit ST 8 g 9 cm composto da: N/A* N/A*

MST0809 Sonda stereotassica 8 g x 9 cm A01020102 699138

MG08A Guida per sonda 8 g K0199 698992

MCANISTER1 Contenitore di raccolta fluidi A6030401 699247

4010-05-08-T1 Marcatore 8 g HydroMark A019012 2080509

SCKBCSREV46 Kit ST 8 g 12 cm composto da: N/A* N/A*

MST0812 Sonda stereotassica 8 g x 12 cm A01020102 699138

MG08A Guida per sonda 8 g K0199 698992

MCANISTER1 Contenitore di raccolta fluidi A6030401 699247

4010-05-08-T1 Marcatore 8 g HydroMark A019012 2080509

CKBC115EL Kit Elite 10 g composto da N/A* N/A*

MEP10 Sonda elite 10 g A01020102 513934

STAR1001 Marcatore MammoStar 10 g V9099 2004476



NOME COMMERCIALE

CODICE MST1009 MST1012 MST1015 MST0809 MST0812 MST0815

DESCRIZIONE

CLASSE DI 

APPARTENENZA 

DITTA PRODUTTRICE

DITTA DISTRIBUTRICE

DESTINAZIONE D'USO

CARATTERISTICHE 

ETICHETTATURA

MARCHIO CE

LATTICE

PRODUZIONE

STERILIZZAZIONE

CONTROLLI

CONSERVAZIONE

SMALTIMENTO

ISTRUZIONI-AVVERTENZE

MATERIALI PRODOTTO

CONFEZIONAMENTO

Confezione primaria

STRUMENTO: 

Confezione di vendita

Conformi a quanto definito nell’allegato 1 –requisiti essenziali- direttiva 93/42  Dlgs. 

46/97. Tutti i materiali impiegati sono quindi atossici e biocompatibili. 

Sul confezionamento primario e secondario vengono riportate tutte le informazioni 
previste al punto 13 allegato 1 direttiva CE 93/42  Dlgs. 46/97.

Presente

Confezionamento primario (blister e/o busta medicale), confezionamento 
secondario (astuccio di cartone), confezionamento terziario o di spedizione (box di 
cartone). Il confezionamento è atto a garantire la sterilità del prodotto per tutto il 
periodo dichiarato di vita dello stesso; sul confezionamento primario e secondario 
vengono riportati i dati relativi alla sterilizzazione richiesti dalla direttiva CE 93/42  
Dlgs. 46/97.

Il prodotto non contiene lattice. Inoltre, nelle officine di produzione sono stati 
eliminati dai processi produttivi i guanti in lattice e tutti i componenti del 
confezionamento e gli adesivi sono stati controllati e risultano privi di lattice.

Vengono rispettate le norme di fabbricazione EN ISO 13485:2003/AC:2009. 

Secondo quanto previsto dalla norma EN ISO 13485:2003/AC:2009, le spedizioni 
dei prodotti ai diversi clienti sono documentate e registrate (e.g. nome e indirizzo del 
cliente, data, quantità, numero di lotto) al fine di assicurare la tracciabilità dei 
dispositivi in caso di richiamo dal mercato. Tutti i documenti relativi alla produzione, 
compresi quelli relativi alla sterilizzazione, vengono mantenuti agli atti presso gli 
stabilimenti di produzione per un periodo non inferiore a 5 anni dalla data di 
produzione.

Sistema di gestione dei campioni: Polietilene a bassa 
densità di plastica Chevron Marlex 1122B
Set di tubi di aspirazione: Natvar Unichem WU8088GN-
015AD Non- DEHP PVC
Camere di raccolta campioni: Plastica, copolimero acrilico 
modificato, Ineos Styrenics Zylar 530 
Policarbonato, Calibro Styron 2061-15, Policarbonato 
Plastica con 10% di vetro, calibro Styron 5101-15

SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO

 STRUMENTI PER BIOPSIA DELLA MAMMELLA: 

SONDE ST MAMMOTOME®REVOLVE

Ciascun lotto di parti componenti viene ispezionato prima che ciascun componente 
venga accettato per la produzione. Il singolo prodotto finito viene sottoposto ad 
ispezioni visive e, ove applicabile, automatizzate di carattere dimensionale, fisico, 
biologico, chimico; viene effettuata una prova di corretto funzionamento prima di 
essere confezionato e sterilizzato. 

RADIAZIONI.  Il prodotto è MONOUSO non risterilizzabile.

I prodotti devono essere conservati in condizioni normali di umidità e calore. Si deve 
comunque fare riferiemento a quanto riportato sulla confezione esterna o le 
istruzioni interne.

Secondo le leggi nazionali, regionali e locali vigenti in materia.

Fare riferimento al foglio illustrativo presente in ciascuna unità di vendita.

SONDE ST MAMMOTOME REVOLVE 

Sonda ST Mammotome revolve (componenti integrati: sistema di gestione dei 
campioni e set di tubi di aspirazione)

5 pz

5 pz

Secondo la direttiva CE 93/42  (Dlgs 46/97) IIA

Devicor Medical Product, Inc., Fifth floor, 300 E-Business Way, Cincinnati, OH 
45241, USA - responsabile della fabbricazione, del confezionamento e della 
sterilizzazione del suddetto prodottoDevicor Medical Italy S.r.l., con sede a Roma, Viale del Poggio Fiorito n. 27, P. IVA  
e CF/C.C.I.A.A. 06991390961, N° REA 1273456. Distribuisce in Italia in esclusiva il 
suddetto prodotto. 

Dispositivo sterile monouso che può essere utilizzato sotto un'appropriata guida di 
imaging per asportare un campione tissutale ai fini diagnostici.

La sonda è progettata per essere caricata sul manipolo ST.



Calibro

Lunghezza 
cannula
Ampiezza 
finestra

Calibro

Lunghezza 
cannula
Ampiezza 
finestra

Calibro

Lunghezza 
cannula
Ampiezza 
finestra

Calibro

Lunghezza 
cannula
Ampiezza 
finestra

Calibro

Lunghezza 
cannula
Ampiezza 
finestra

Calibro

Lunghezza 
cannula

Ampiezza 
finestra

MST1015

3,45 mm

150,00 mm

19,05 mm 

MST1009

3,45 mm

90,00 mm

19,05 mm 

MST1012

3,45 mm

120,00 mm

19,05 mm 

4,40 mm

91,50 mm

4,40 mm

CARATTERISTICHE

MST0815

4,40 mm

151,50 mm

19,30 mm

19,00 mm

121,50 mm

MST0809

MST0812

23,00 mm



NOME COMMERCIALE

CODICE MG10A MG10B MG08A MG08B

DESCRIZIONE

CLASSE DI 

APPARTENENZA 

DITTA PRODUTTRICE

DITTA DISTRIBUTRICE

DESTINAZIONE D'USO

CARATTERISTICHE 

ETICHETTATURA

MARCHIO CE

LATTICE

PRODUZIONE

STERILIZZAZIONE

CONTROLLI

CONSERVAZIONE

SMALTIMENTO

ISTRUZIONI-AVVERTENZE

Sul confezionamento primario e secondario vengono riportate tutte le informazioni previste al punto 13 
allegato 1 direttiva CE 93/42  Dlgs. 46/97.

Presente

Confezionamento primario (blister e/o busta medicale), confezionamento secondario (astuccio di 
cartone), confezionamento terziario o di spedizione (box di cartone). Il confezionamento è atto a garantire 
la sterilità del prodotto per tutto il periodo dichiarato di vita dello stesso; sul confezionamento primario e 
secondario vengono riportati i dati relativi alla sterilizzazione richiesti dalla direttiva CE 93/42  Dlgs. 
46/97.

MATERIALI PRODOTTO

Il prodotto non contiene lattice. Inoltre, nelle officine di produzione sono stati eliminati dai processi 
produttivi i guanti in lattice e tutti i componenti del confezionamento e gli adesivi sono stati controllati e 
risultano privi di lattice.

Vengono rispettate le norme di fabbricazione EN ISO 13485:2003/AC:2009. Secondo quanto previsto 
dalla norma EN ISO 13485:2003/AC:2009, le spedizioni dei prodotti ai diversi clienti sono documentate e 
registrate (e.g. nome e indirizzo del cliente, data, quantità, numero di lotto) al fine di assicurare la 
tracciabilità dei dispositivi in caso di richiamo dal mercato. Tutti i documenti relativi alla produzione, 
compresi quelli relativi alla sterilizzazione, vengono mantenuti agli atti presso gli stabilimenti di 
produzione per un periodo non inferiore a 5 anni dalla data di produzione.

Polietilene ad alta densità di plastica (DOW 25455N)

CONFEZIONAMENTO

Confezione primaria

STRUMENTO: 

Confezione di vendita

Conformi a quanto definito nell’allegato 1 –requisiti essenziali- direttiva 93/42  Dlgs. 46/97. Tutti i materiali 

impiegati sono quindi atossici e biocompatibili. 

SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO

 STRUMENTI PER BIOPSIA DELLA MAMMELLA: 

GUIDA PER SONDA ST MAMMOTOME REVOLVE

Ciascun lotto di parti componenti viene ispezionato prima che ciascun componente venga accettato per 
la produzione. Il singolo prodotto finito viene sottoposto ad ispezioni visive e, ove applicabile, 
automatizzate di carattere dimensionale, fisico, biologico, chimico; viene effettuata una prova di corretto 
funzionamento prima di essere confezionato e sterilizzato. 

RADIAZIONI.  Il prodotto è MONOUSO non risterilizzabile.

Conservare il prodotto in condizioni normali di umidità e calore. Si deve comunque fare riferiemento a 
quanto riportato sulla confezione esterna o le istruzioni interne.

Secondo le leggi nazionali, regionali e locali vigenti in materia.

Fare riferimento al foglio illustrativo presente in ciascuna unità di vendita.

GUIDA PER SONDA ST MAMMOTOME REVOLVE 

Guida per sonda ST Mammotome revolve 

25 pz

25 pz

Secondo la direttiva CE 93/42  (Dlgs 46/97) I sterile 

Devicor Medical Product, Inc., Fifth floor, 300 E-Business Way, Cincinnati, OH 45241, USA - 
responsabile della fabbricazione, del confezionamento e della sterilizzazione del suddetto prodotto

Devicor Medical Italy S.r.l., con sede a Roma, Viale del Poggio Fiorito n. 27, P. IVA  e CF/C.C.I.A.A. 
06991390961, N° REA 1273456. Distribuisce in Italia in esclusiva il suddetto prodotto. 

La guida per sonda Mammotome revolve è un dispositivo sterile monouso, che viene impiegato con una 
sonda ST Mammotome revolve durante una procedura stereotassica per guidare e stabilizzare lo stelo 
del trocar della sonda.

Inserimento diretto sulla sonda.
Forma: a forcella, a bottone



NOME COMMERCIALE

CODICE

DESCRIZIONE

CLASSE DI 

APPARTENENZA 

DITTA PRODUTTRICE

DITTA DISTRIBUTRICE

DESTINAZIONE D'USO

CARATTERISTICHE 

ETICHETTATURA

MARCHIO CE

LATTICE

PRODUZIONE

STERILIZZAZIONE

CONTROLLI

CONSERVAZIONE

SMALTIMENTO

ISTRUZIONI-AVVERTENZE

Sul confezionamento primario e secondario vengono riportate tutte le informazioni previste al punto 
13 allegato 1 direttiva CE 93/42  Dlgs. 46/97.

Presente

Confezionamento secondario o di spedizione (box di cartone). Il confezionamento è atto a garantire 
l'integrità del prodotto per tutto il periodo dichiarato di vita dello stesso. 

MATERIALI PRODOTTO

MCANISTER1

Secondo la direttiva CE 93/42  (Dlgs 46/97) I non sterile

Il prodotto è fabbricato e confezionato presso le officine di produzione della Bemis Manufacturing 
Company, Wisconsin (USA)

Devicor Medical Italy S.r.l., con sede a Roma, Viale del Poggio Fiorito n. 27, P. IVA  e CF/C.C.I.A.A. 
06991390961, N° REA 1273456.  

Secondo le leggi nazionali, regionali e locali vigenti in materia.

Fare riferimento al manuale d'uso.

CONTENITORE DI RACCOLTA FLUIDI

Contenitore di raccolta fluidi da 800 cc

10 pz non sterili

10 pz non sterili

Il prodotto non contiene lattice. Inoltre, nelle officine di produzione sono stati eliminati dai processi 
produttivi i guanti in lattice e tutti i componenti del confezionamento e gli adesivi sono stati controllati 
e risultano privi di lattice.

Vengono rispettate le norme di fabbricazione EN ISO 13485:2003/AC:2009. Secondo quanto previsto 
dalla norma EN ISO 13485:2003/AC:2009, le spedizioni dei prodotti ai diversi clienti sono 
documentate e registrate (e.g. nome e indirizzo del cliente, data, quantità, numero di lotto) al fine di 
assicurare la tracciabilità dei dispositivi in caso di richiamo dal mercato. Tutti i documenti relativi alla 
produzione, compresi quelli relativi alla sterilizzazione, vengono mantenuti agli atti presso gli 
stabilimenti di produzione per un periodo non inferiore a 5 anni dalla data di produzione.

Coperchio: Polietilene
Contenitore: Poliestere

Confezione primaria

Dispositivo non sterile, monouso, impiegato con il sistema di biopsia assistita da aspirazione forzata 
Mammotome revolve, per raccogliere i fluidi di una procedura bioptica. 

Contenitore compatibile con modulo di controllo Mammotome revolve.

SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO

 STRUMENTI PER BIOPSIA DELLA MAMMELLA: 

CONTENITORE DI RACCOLTA FLUIDI MAMMOTOME REVOLVE 

Ciascun lotto di parti componenti viene ispezionato prima che ciascun componente venga accettato 
per la produzione. Il singolo prodotto finito viene sottoposto ad ispezioni visive e, ove applicabile, 
automatizzate di carattere dimensionale, fisico, biologico, chimico; viene effettuata una prova di 
corretto funzionamento prima di essere confezionato e sterilizzato. 

Prodotto MONOUSO non risterilizzabile.

Il prodotto deve essere conservato in condizioni normali di umidità e calore. Si deve comunque fare 
riferiemento a quanto riportato sulla confezione esterna o le istruzioni interne.

CONFEZIONAMENTO

STRUMENTO: 

Confezione di vendita

Conformi a quanto definito nell’allegato 1 –requisiti essenziali- direttiva 93/42  Dlgs. 46/97. Tutti i 

materiali impiegati sono quindi atossici e biocompatibili. 



Specifiche 
tecniche

Marcatore di sito per biopsia  

mammaria Mammotome

HydroMARK, calibro 8 e 10



Codice prodotto 
HydroMARK

Materiale Modello ID # Forma Tampone 
riassorbibile

4010-05-08-T1 Titanio Barile 1 Idrogel

4010-05-08-T3 Titanio Spirale 3 Idrogel

4010-05-08-T4 Titanio Molla 4 Idrogel

4010-05-10-T1 Titanio Barile 1 Idrogel

4010-05-10-T3 Titanio Spirale 3 Idrogel

4010-05-10-T4 Titanio Molla 4 Idrogel

Codici prodotto

Elemento

Materiale dell'idrogel Glicole polietilenico (PEG)

Contenuto di nichel Questo prodotto non contiene nichel

Contenuto di lattice Questo prodotto non contiene lattice; Mammotome non può tuttavia garantire che non 
siano stati utilizzati prodotti con lattice durante la lavorazione delle materie prime

Accessori N/D

Metodo di sterilizzazione Sterilizzazione con ossido di etilene (EO)

Materiale di confezionamento 
per singole unità

Pre-sterilizzazione: pellicola e Tyvek
Post-sterilizzazione: solo pellicola

10 sacchetti sterili per scatola

Durata Un anno e mezzo o 18 mesi

Produttore legale Devicor Medical Products, Inc.
300 E-Business Way, STE 500
Cincinnati, OH 45241

Compatibilità biopsia RM Non usare per biopsie RM; l'applicatore non deve essere impiegato in ambienti RM

Compatibilità visibilità RM Il marcatore HydroMARK impiantato è sicuro per l'uso nella risonanza magnetica

Informazioni prodotti HydroMARK



Marcatore Barile (T1) Marcatore Spirale (T3) Marcatore Molla (T4)

Dimensioni prodotti

16,2”15,8”

13,7”

41,1 cm40,1 cm

34,8 cm
LUNGHEZZA CANNULA

LUNGHEZZA TOTALE POST-RILASCIO LUNGHEZZA TOTALE PRE-RILASCIO 

Rivestimento marcatore idrogel: idratato e secco

Marcatori

Applicatore

0,070”

0,200”

5,08 mm

0,071”

1,8 mm

1,8 mm

DIAMETRO 
ESTERNO

LUNGHEZZA

IL RIVESTIMENTO 

IDRATATO AUMENTA 

DI CIRCA IL 200% 

DOPO IL RILASCIO*

DIAMETRO 
ESTERNO

8G

10G

0,394”

0,394”

1 mm

1 mm

DIAMETRO 
ESTERNO

LUNGHEZZA

0,394” 0,276”

0,591” 0,669”

1 mm 0,7 mm

1,5 mm 1,7 mm

DIAMETRO 
ESTERNO

DIAMETRO 
ESTERNO

LUNGHEZZA LUNGHEZZA

8G 10G

* Espansione completa dell'idrogel dopo il rilascio: ~24 ore



Dispositivo per biopsia 
Mammotome

Dispositivo per biopsia 
Bard (BD)

Dispositivo per biopsia 
Hologic

Codice prodotto 
HydroMARK

Sonda 8G Mammotome revolve 

9 cm con e senza sistema di gestione 
dei campioni e 12 cm senza  

sistema di gestione dei campioni

ENCOR® 7G, dispositivi  
per biopsia vuoto-assistita 

direzionale
N/D

4010-05-08-T1

4010-05-08-T3

4010-05-08-T4

Sonda 10G Mammotome revolve 

9 cm con e senza sistema di gestione 
dei campioni e 12 cm senza  

sistema di gestione dei campioni

N/D
ATEC® 9G,  

introduttori manipoli 
per biopsia

4010-05-10-T1

4010-05-10-T3

4010-05-10-T4

Compatibilità dispositivi per biopsia*

© 2021 Devicor Medical Products, Inc. Tutti i diritti sono riservati. Devicor, Mammotome, Mammotome revolve e HydroMARK sono marchi registrati di Devicor 
Medical Products, Inc., negli Stati Uniti e, facoltativamente, in altri paesi. Altri loghi, prodotti e/o nomi di aziende potrebbero essere marchi di loro rispettivi 
proprietari. MDM# 21  Rev 3/21

www.mammotome.com

* Se il proprio dispositivo per biopsia non compare nella tabella sopra, consultare le linee guida sulla compatibilità per marcatori Mammotome.

Informazioni di contatto per assistenza

CONTATTARE IL SERVIZIO DI ASSISTENZA CLIENTI AI SEGUENTI RECAPITI:
TELEFONO: 800918200 • FAX: 800918202
EMAIL: servizio.clienti@mammotome.com
DEVICOR Medical Italy S.r.l
Viale del Poggio Fiorito, 27, 00144 Roma (RM), Italia
PER ULTERIORI INFORMAZIONI CONTATTARE:
DEVICOR Medical Europe GmbH
Südportal 5 • D-22848 Norderstedt, Germany
TELEFONO: +49 (0) 40-59 35 59 10 • FAX: +49 (0) 40-500 98 940
EMAIL: info-europe@mammotome.com
www.mammotome.com



NOME COMMERCIALE

CODICE

DESCRIZIONE

CLASSE DI 

APPARTENENZA 

DITTA PRODUTTRICE

DITTA DISTRIBUTRICE

DESTINAZIONE D'USO

CARATTERISTICHE 

ETICHETTATURA

MARCHIO CE

LATTICE

PRODUZIONE

STERILIZZAZIONE

CONTROLLI

CONSERVAZIONE

SMALTIMENTO

ISTRUZIONI - 

AVVERTENZE

CARATTERISTICHE

3,5 mm

91,6 mm

19,1 mm 

CONFEZIONAMENTO

MATERIALI PRODOTTO

MEP10

Sul confezionamento primario e secondario vengono riportate tutte le informazioni previste 
al punto 13 allegato 1 direttiva CE 93/42  Dlgs. 46/97 e successivo Regolamento (UE) 
2017/745. 

Conformi a quanto definito dall’allegato 1 –requisiti essenziali- direttiva 93/42 (Dlgs. 46/97) e 

successivo Regolamento (UE) 2017/745. Tutti i materiali impiegati sono quindi atossici e 
biocompatibili.

Ampiezza finestra

Calibro

Confezione di vendita

Confezionamento primario (blister e/o busta medicale), confezionamento secondario 
(astuccio di cartone), confezionamento terziario o di spedizione (box di cartone). Il 
confezionamento è atto a garantire la sterilità del prodotto per tutto il periodo dichiarato di 
vita dello stesso; sul confezionamento primario e secondario vengono riportati i dati relativi 
alla sterilizzazione richiesti dalla direttiva CE 93/42  Dlgs. 46/97 e successivo Regolamento 
(UE) 2017/745.

5 pz. sterili

Ciascun lotto di parti componenti viene ispezionato prima che ciascun componente venga 
accettato per la produzione. Il singolo prodotto finito viene sottoposto ad ispezioni visive e, 
ove applicabile, automatizzate di carattere dimensionale, fisico, biologico, chimico; viene 
effettuata una prova di corretto funzionamento prima di essere confezionato e sterilizzato. 

Il prodotto non contiene lattice. Inoltre, nelle officine di produzione sono stati eliminati dai 
processi produttivi i guanti in lattice e tutti i componenti del confezionamento e gli adesivi 
sono stati controllati e risultano privi di lattice.

I prodotti devono essere conservati in condizioni normali di umidità e calore. Si deve 
comunque fare riferimento a quanto riportato sulla confezione esterna o le istruzioni interne.

Vengono rispettate le norme di fabbricazione EN ISO 13485:2003/AC:2009. Secondo 
quanto previsto dalle norme EN ISO 13485:2003/AC:2009 le spedizioni dei prodotti ai diversi 
clienti sono documentate e registrate (e.g. nome e indirizzo del cliente, data, quantità, 
numero di lotto) al fine di assicurare la tracciabilità dei dispositivi in caso di richiamo dal 
mercato. Tutti i documenti relativi alla produzione, compresi quelli relativi alla sterilizzazione, 
vengono mantenuti agli atti presso gli stabilimenti di produzione per un periodo non inferiore 
a 5 anni dalla data di produzione.

I prodotti devono essere smaltiti secondo le leggi vigenti.

Montaggio diretto.

Confezione primaria 1 pz. sterile

STRUMENTO:  policarbonato, polietilene ad alta densità e acciaio chirurgico.

Lunghezza cannula

RADIAZIONI. Il prodotto è MONOUSO non risterilizzabile.

Fare riferimento al foglio illustrativo presente in ciascuna unità di vendita.

Presente

È indicata per la diagnosi di lesioni palpabili e non palpabili della mammella e dei linfonodi 
ascellari.

SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO                                                                                                     

STRUMENTI PER BIOPSIA DELLA MAMMELLA:                                                                                          

SONDE MAMMOTOME

SONDE MAMMOTOME ELITE

Sonda per biopsia percutanea della mammella. Monouso.

Secondo la direttiva CE 93/42  (Dlgs 46/97) IIA

Devicor Medical Product, Inc., Fifth floor, 300 E-Business Way, Cincinnati, OH 45241, USA - 
responsabile della fabbricazione, del confezionamento e della sterilizzazione del suddetto 
prodotto

Devicor Medical Italy S.r.l., con sede a Roma, Viale del Poggio Fiorito n. 27, P. IVA  e 
CF/C.C.I.A.A. 06991390961, N° REA 1273456. Distribuisce in Italia in esclusiva il suddetto 
prodotto. 
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INDICATIONS FOR USE

MammoSTAR is indicated for use to radiographically mark soft tissue 
at the surgical site during a surgical procedure or for future surgical 
procedures.

Illustration 1. Illustration and Nomenclature for MammoSTAR 

DEVICE DESCRIPTION 

pyrolytic carbon coated zirconium oxide discrete marker embedded 

radiographically mark a surgical location.

Mammotome MR probes.

bands at 1 cm increments.

MammoSTAR is supplied pre-loaded in the delivery device. 

CONTRAINDICATIONS

WARNINGS

Do not insert MammoSTAR into  
blood vessels. 

PRECAUTIONS / UNDESIREABLE 
SIDE AFFECTS

minimally invasive biopsy techniques 
should use this device.  Consult 

performing any minimally invasive 
procedure.

•   Minimally invasive instruments may vary in size from manufacturer to 
manufacturer.  When minimally invasive instruments and accessories 
from different manufacturers are employed together and in conjunction 

verify compatibility 
prior to initiation of the procedure.

•   Do not use in the presence of infection.

INSTRUCTIONS FOR USE - EN

Tip Cover

Skive Opening

Applicator Shaft

Alignment Indicator

Biopsy Site Identifier

Stylet

Hub

Product Code Product Description
Gauge

Size
Marker Shape

Glucan
Aspect

Applicator Deployment Insertion

STAR0801
MammoSTAR Biopsy

Site Identifier
8G Barbell

Standard
2 mm x 17 mm

Flexible Side Deploy Probe

STAR0802
MammoSTAR Biopsy

Site Identifier
8G Tribell

Standard
2 mm x 17 mm

Flexible Side Deploy Probe

STAR1001
MammoSTAR Biopsy

Site Identifier
10G Barbell

Standard
2 mm x 17 mm

Rigid Needle Distal Deploy Direct

STAR1101
MammoSTAR Biopsy

Site Identifier
11G Barbell

Standard
2 mm x 17 mm

Flexible Side Deploy Probe

STAR1102
MammoSTAR Biopsy

Site Identifier
11G Tribell

Standard
2 mm x 17 mm

Flexible Side Deploy Probe

STAR1121
MammoSTAR Biopsy

Site Identifier
11G Barbell

Standard
2 mm x 17 mm

Rigid Distal Deploy Probe

STAR1401
MammoSTAR Biopsy

Site Identifier
14G Barbell

Standard
2 mm x 17 mm

Rigid Needle Distal Deploy Direct

STAR1402
MammoSTAR Biopsy

Site Identifier
14G Tribell

Standard
2 mm x 17 mm

Rigid Needle Distal Deploy Direct

STAR1403
MammoSTAR Biopsy

Site Identifier
14G Barbell

Petite
2 mm x 9 mm

Rigid Needle Distal Deploy Direct
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•   Infection is a possible adverse reaction as a result of any surgical 
procedure.  Physicians should monitor patient to ensure no sign of 

•   The MammoSTAR device is supplied sterile in a sealed package 

reuse of single use devices may create a risk of contamination and/or 

patient. Carefully examine each unit to verify that neither the contents 
nor the sterile package has been damaged in shipment.  DO NOT 
USE if damaged.  

•   Do not re-sterilize

remain sterile until used or expired.

applicable local requirements.

POSSIBLE ADVERSE EVENTS

should be counseled to report adverse events to the treating physician.  
Physicians should report device-related adverse events to  
Devicor Medical Products at 1-877-926-2666 and the competent 
authority of the Member State.

MR SAFETY INFORMATION

MR CONDITIONAL

While the MammoSTAR devices may be used in the MRI environment 

procedure or RF heating.

MR This Marker is MR Conditional
Non-clinical testing demonstrated that the Marker is MR Conditional. 

 

•   First Level Controlled Operating Mode of operation for the MR system

MRI-Related Heating

Averaged SAR 2.7-W/kg
Highest temperature change 1.5 °C

Artifact Information
MR image quality may be compromised if the area of interest is in 
the exact same area or relatively close to the position of the marker. 

the presence of this device may be necessary. The maximum artifact 

approximately 5-mm or less relative to the size and shape of the marker. 

Artifact size is dependent on the type of pulse sequence used for 
imaging (larger for gradient echo pulse sequences and smaller for spin 

frequency encoding direction is parallel to the device and smaller if it is 
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SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL  
PERFORMANCE (SSCP)

Basic 
UDI-DI: 0858015005004UX.

INSTRUCTIONS FOR USE 

Verify compatibility of all minimally invasive instruments and 
accessories prior to use (refer to Precautions).

MammoSTAR delivery devices are not compatible with MRI delivery 
(refer to MRI Safety Info).

Side Port Delivery

1.  Inspect the MammoSTAR device package to ensure that the 
package integrity has not been compromised. The product is sterile 
through the expiration date unless the seal is broken. 

from the package. REMOVE THE TIP COVER. Inspect the device 

3.  It is recommended to clear the probe of any remaining diagnostic 

probe per instructions for use of the probe.  Prior to retracting the 
cutter/collection tube the needle can be pulled back up to 1 cm.

Biopsy probe. Advance MammoSTAR until the colored depth band 

Mammotome tissue collection chamber.
  CAUTION:

of the MammoSTAR prior to reaching the colored depth indicator 

if damage is present.
  CAUTION: Do not insert beyond appropriate band or tip damage 

may occur.

 
biopsy cavity.

  Note: Ensure the alignment indicator on the tissue marker handle 

sample aperture orientation.
  CAUTION:  

check the alignment of the MammoSTAR applicator shaft as 

  CAUTION:

increasing the force to deploy. Deploy in a timely manner. If the 

spring to retract the plunger.

remove the biopsy device and the MammoSTAR device as one unit. 
  CAUTION:  The tip of the MammoSTAR applicator shaft may  

the probe.  The probability of tip shear can increase as a result of 

 •   Improper deployment of the marker from a failure to align the 

 •   Inserting the marker beyond the appropriate color depth  

 •   Diagnostic tissue remaining in biopsy probe needle aperture 
during marker insertion and deployment.

11.  Dispose of the device properly.
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Distal Delivery

STAR1121

1.  Inspect the MammoSTAR device package to ensure that the 
package integrity has not been compromised. The product is sterile 
through the expiration date unless the seal is broken. 

from the package. REMOVE THE TIP COVER. Inspect the device 

the target area using appropriate imaging technique.  

  CAUTION:

increasing the force to deploy. Deploy in a timely manner. If the 

5.  Verify the deployment and proper position of the marker prior to 

remove the MammoSTAR device. 

7.  Dispose of the device properly.

HOW SUPPLIED  

STORAGE 

There are no special storage instructions for the MammoSTAR device.  

WARRANTY

manufacturer’s control directly affect the device and the results obtained 

to the replacement of this device and the manufacturer shall not be liable 

indirectly arising from the use of this device.  The manufacturer neither 
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CE-Kennzeichnung und Nummer der benannten  

 

 Manufacturer and Date of Manufacture  

 

Authorized Representative in the  

Représentant autorisé dans la Communauté  

 

 

Auktoriserad representant i Europeiska  
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Non utilizzare il prodotto se la confezione  

 

MR
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MD



 

customersupport@mammotome.com
Mammotome.com








