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Γ. 	 Χρησιμοποιήστε ένα οδηγό σύρμα για την προώθηση, 
επανατοποθέτηση ή αφαίρεση του καθετήρα.
α.	 Ανατρέξτε στην ετικέτα του καθετήρα AngioDynamics για 

τη συνιστώμενη διάμετρο του οδηγού σύρματος που θα 
χρησιμοποιηθεί με τον καθετήρα για βέλτιστη απόδοση.  
Η χρήση του οδηγού σύρματος έχει συσχετιστεί με μεγαλύτερη 
συχνότητα σχηματισμού θρόμβων. Συνιστάται το βέλτιστο μέγεθος 
του οδηγού σύρματος και συνετή χρήση.

β.	 Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης του κατασκευαστή του οδηγού 
σύρματος για σωστή προετοιμασία και χρήση. 

γ.	 Εάν συναντήσετε αντίσταση κατά την αφαίρεση του οδηγού 
σύρματος από τον καθετήρα, αφαιρέστε ταυτόχρονα τον καθετήρα 
και τον οδηγό σύρμα ως μία μονάδα υπό ακτινοσκόπηση για να 
αποτρέψετε πιθανή βλάβη του αγγείου και του προϊόντος. 

Δ. 	 Για καθετήρες εξοπλισμένους με συσκευή ευθυγράμμισης άκρου, 
χρησιμοποιήστε τη συσκευή για να ευθυγραμμίσετε το άκρο του 
καθετήρα. Μην επιχειρήσετε να ευθυγραμμίσετε το άκρο με άλλα μέσα. 
α.	 Για να ευθυγραμμίσετε το άκρο, κρατήστε το απομακρυσμένο άκρο 

της συσκευή ευθυγράμμισης άκρου μεταξύ του αντίχειρα και του 
δείκτη και, στη συνέχεια, τραβήξτε τη συσκευή ευθυγράμμισης 
άκρου στο περιφερικό άκρο του καθετήρα. 

β.	 Αφού ευθυγραμμίσετε το άκρο, τοποθετήστε το άκρο του καθετήρα 
πάνω από τον τοποθετημένο οδηγό σύρμα και εισαγάγετε τον 
καθετήρα στο αγγείο.

γ.	 Για να αφαιρέσετε τη συσκευή ευθυγράμμισης άκρου από τον 
καθετήρα, σύρετε απαλά τη συσκευή ευθυγράμμισης στο εγγύς 
άκρο του καθετήρα (προς τον μηχανισμό ανακούφισης της 
καταπόνησης). Συνεχίστε να τραβάτε απαλά μέχρι να ανοίξει  
η συσκευή ευθυγράμμισης και να βγει από τον καθετήρα.

E. 	 Όσο βρίσκεται εντός του αγγειακού συστήματος, ο καθετήρας πρέπει 
πάντα να γεμίζεται είτε με σκιαγραφικό είτε με φυσιολογικό ορό. 

ΣΤ. Πριν από τις εγχύσεις με χρήση εγχυτήρα πίεσης, επιβεβαιώστε 
πάντα τη θέση του περιφερικού άκρου του καθετήρα χρησιμοποιώντας 
ακτινοσκοπική καθοδήγηση. Ελέγξτε για τυχόν ελεύθερη αντίστροφη 
ροή αίματος και εγχύστε μια μικρή ποσότητα σκιαγραφικού μέσου με 
το χέρι εάν είναι απαραίτητο, για να επιβεβαιώσετε τη θέση του άκρου 
του καθετήρα. 
α.	 Για να ελέγξετε τη θέση του άκρου του καθετήρα, πριν από την 

έγχυση, ελέγξτε για την αντίστροφη ροή αίματος και εγχύστε μια 
μικρή ποσότητα σκιαγραφικού με το χέρι.

Ζ. 	 Πριν από τη χρήση και τις εγχύσεις, ανατρέξτε στη συσκευασία του 
καθετήρα για οδηγίες σχετικά με τα εξής:
α.	 Επιλεκτικοί καθετήρες: οι παραγόμενες πιέσεις σε κοινούς  

ρυθμούς ροής
β.	 Καθετήρες έκπλυσης: όριο πίεσης 1050 psi (7239 kpa) και μέγιστος 

ρυθμός ροής (ml/sec). Μην υπερβαίνετε τη μέγιστη πίεση.
H. 	Εάν παρατηρηθεί αντίσταση κατά τη διάρκεια του χειρισμού του 

καθετήρα, προσδιορίστε την αιτία με ακτινοσκόπηση και λάβετε τα 
απαραίτητα διορθωτικά μέτρα. 

Θ. 	Για τους καθετήρες ταξινόμησης μεγέθους AngioDynamics Accu-Vu,  
η ακρίβεια μέτρησης της ζώνης δείκτη είναι ±1 mm.

ΕΓΓΥΗΣΗ
Η AngioDynamics, Inc. εγγυάται ότι ο σχεδιασμός και η κατασκευή αυτού 
του οργάνου έχουν πραγματοποιηθεί με τη δέουσα επιμέλεια. Η παρούσα 
εγγύηση αντικαθιστά και αποκλείει όλες τις άλλες παραστάσεις 
και εγγυήσεις που δεν προβλέπονται ρητά στην παρούσα, ρητές 
ή σιωπηρές, δια της λειτουργίας του νόμου ή με άλλο τρόπο, 
συμπεριλαμβανομένων, ενδεικτικά, τυχόν σιωπηρών εγγυήσεων 
περί εμπορευσιμότητας ή καταλληλότητας για συγκεκριμένο σκοπό. 
Ο χειρισμός, η αποθήκευση, ο καθαρισμός και η αποστείρωση αυτού του 
οργάνου, καθώς και άλλοι παράγοντες που σχετίζονται με τον ασθενή, 
τη διάγνωση, τη θεραπεία, τις χειρουργικές επεμβάσεις και άλλα θέματα 
πέραν του ελέγχου της AngioDynamics, Inc. επηρεάζουν άμεσα το 
όργανο και τα αποτελέσματα που επιτυγχάνονται από τη χρήση του. Η 
υποχρέωση της AngioDynamics, Inc. δυνάμει της παρούσας εγγύησης 
περιορίζεται στην επισκευή ή αντικατάσταση του παρόντος οργάνου και 
η AngioDynamics, Inc. δεν ευθύνεται για οποιαδήποτε παρεπόμενη ή 
αποθετική απώλεια, ζημία ή δαπάνη που προκύπτει, άμεσα ή έμμεσα,  
από τη χρήση του παρόντος οργάνου. Η AngioDynamics, Inc. δεν 
αναλαμβάνει, ούτε εξουσιοδοτεί οποιοδήποτε άλλο πρόσωπο να  
αναλάβει για λογαριασμό της, οποιαδήποτε άλλη ή πρόσθετη ευθύνη  
ή υποχρέωση σε σχέση με το όργανο αυτό. Η AngioDynamics, Inc.  
δεν αναλαμβάνει καμία ευθύνη όσον αφορά τα όργανα που 
έχουν υποβληθεί σε επαναχρησιμοποίηση, επανεπεξεργασία ή 
επαναποστείρωση, ή έχουν τροποποιηθεί με οποιονδήποτε τρόπο, 
και δεν προβαίνει σε καμία ρητή ή σιωπηρή εγγύηση ή παράσταση 
συμπεριλαμβανομένων, ενδεικτικά, εγγυήσεων εμπορευσιμότητας  
ή καταλληλότητας για συγκεκριμένο σκοπό, σχετικά με τα 
συγκεκριμένα όργανα.
* 	Η επωνυμία AngioDynamics, το λογότυπο AngioDynamics, το Accu-Vu, το Soft-Vu και το 

Mariner είναι εμπορικά σήματα ή/και σήματα κατατεθέντα της AngioDynamics, Inc.

Ειδικά για την υδρόφιλη επίστρωση στον αγγειογραφικό καθετήρα Mariner*, η 
υδρόφιλη επίστρωση που εφαρμόζεται στο περιφερικό τμήμα του εξωτερικού 
άξονα κάνει τον καθετήρα να ολισθηρό στην αφή όταν είναι βρεγμένος και 
προορίζεται να ενισχύσει την ικανότητα παρακολούθησης του καθετήρα 
μειώνοντας την τριβή της επιφάνειας. Αυτό το χαρακτηριστικό προορίζεται  
να διευκολύνει την ομαλή εισαγωγή και απόσυρση του καθετήρα εντός του 
αγγείου για την πρόληψη τραυματισμού του αγγείου.
ΠΙΘΑΝΕΣ ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν αναφερθεί και σχετίζονται με τη 
χρήση αγγειογραφικών καθετήρων:
• 	 Σχηματισμός θρόμβου
• 	 Εμβολή
• 	 Βλάβη αρτηριακού 

τοιχώματος

• 	 Μετατόπιση πλάκας
• 	 Αιμάτωμα
• 	 Καρδιακές αρρυθμίες

•	 Έμφραγμα του 
μυοκαρδίου

• 	 Εγκεφαλικό
• 	 Θάνατος

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
1.	 Οι αγγειογραφικοί καθετήρες ANGIODYNAMICS πρέπει να χρησιμοποιούνται 

μόνο από ιατρούς με πλήρη γνώση της αγγειογραφίας και των διαδερμικών 
επεμβατικών διαδικασιών. Σε αυτούς συμπεριλαμβάνονται Επεμβατικοί 
Ακτινολόγοι, Αγγειοχειρουργοί, Επεμβατικοί Καρδιολόγοι και άλλοι Ιατροί 
με ενδελεχή γνώση της αγγειογραφίας και των διαδερμικών επεμβατικών 
διαδικασιών. 

2.	 Μην εισαγάγετε τους καθετήρες απευθείας μέσω συνθετικών αγγειακών 
μοσχευμάτων. Εισαγάγετε μέσα από ένα θηκάρι εισαγωγής.

3.	 Ποτέ μην προωθείτε ή ανασύρετε έναν αγγειογραφικό καθετήρα ή οδηγό 
σύρμα σε περίπτωση αντίστασης. Αυτό μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα να 
προκληθεί ζημιά στο αγγείο, το προϊόν ή και στα δύο.

4.	 Μην επιχειρήσετε να ισιώσετε με το χέρι το άκρο οποιουδήποτε καθετήρα με 
καμπύλο άκρο που είναι εφοδιασμένο με συσκευή ευθυγράμμισης άκρου. 
Η ευθυγράμμιση με το χέρι μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα να προκληθεί 
ζημιά στο προϊόν. Οι συσκευές ευθυγράμμισης άκρου διατίθενται σε όλους 
τους καθετήρες που προορίζονται να ισιωθούν με τη βοήθεια συσκευής 
ευθυγράμμισης άκρου.

5.	 Δεν συνιστάται η αναδιαμόρφωση του άκρου του καθετήρα. Μπορεί να 
προκληθεί φυσική βλάβη στο υλικό του καθετήρα όταν εκτεθεί σε θερμότητα.

6.	 Μην αφήνετε τους καθετήρες με καμπύλο άκρο ισιωμένους πάνω από 
οδηγούς σύρματα για παρατεταμένα χρονικά διαστήματα. Αυτό θα έχει ως 
αποτέλεσμα το άκρο του καθετήρα να μην μπορεί να επαναδιαμορφωθεί στο 
επιθυμητό σχήμα.

7.	 Όταν χρησιμοποιείτε καθετήρες ANGIODYNAMICS HALO, σχηματίστε ή 
ισιώστε το άκρο στην περιφερική θωρακική αορτή χρησιμοποιώντας έναν 
οδηγό σύρμα κατά την προώθηση ή την αφαίρεση του καθετήρα.

8.	 Αποφύγετε την έγχυση σκιαγραφικού στις μεσοπλεύριες και οσφυϊκές 
αρτηρίες.

9.	 Χρησιμοποιείτε πάντα έναν οδηγό σύρμα για να αφαιρέσετε τον καθετήρα 
από το αγγείο. Σε αντίθετη περίπτωση, ενδέχεται να προκληθεί βλάβη στο 
αγγείο, στο σημείο διάτρησης, στο προϊόν ή και στα τρία.

10.	Κατά την απόσυρση των καθετήρων, πρέπει να δίνεται μεγάλη προσοχή 
ώστε να αποφευχθεί η άσκηση υπερβολικής πίεσης στο σημείο εισόδου της 
βουβωνικής χώρας. Η υπερβολική πίεση μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα να 
προκληθεί ζημιά στο αγγείο, στον καθετήρα ή και στα δύο.

11.	Το μέγιστο όριο πίεσης των αγγειογραφικών καθετήρων AngioDynamics 
που προορίζονται για αγγειογραφία έκπλυσης αναγράφεται στη συσκευασία 
του καθετήρα. Όταν χρησιμοποιείτε εγχυτήρα πίεσης, μην υπερβαίνετε την 
αναφερόμενη μέγιστη πίεση.

12.	Οι αγγειογραφικοί καθετήρες AngioDynamics που προορίζονται για 
επιλεκτική αγγειογραφία δεν έχουν όριο μέγιστης πίεσης που αναφέρεται  
στη συσκευασία του καθετήρα. Αναφέρονται τυπικοί ρυθμοί ροής έως 10 cc 
ανά δευτερόλεπτο με την πίεση που δημιουργείται για την επίτευξη αυτών 
των τυπικών ρυθμών ροής.

13.	Οι ρυθμοί ροής έχουν καθοριστεί με τη χρήση σκιαγραφικού μέσου όπως 
αναφέρεται στην ετικέτα του καθετήρα στους 37° Κελσίου για έγχυση  
2 δευτερολέπτων. Δεδομένου ότι ένας αριθμός μεταβλητών (όπως το 
ιξώδες του μέσου και η θερμοκρασία) μπορούν να παράγουν διαφορετικούς 
ρυθμούς ροής, αυτές οι πληροφορίες θα πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο 
ως οδηγός.

14.	Τα περιεχόμενα παρέχονται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ με τη μέθοδο αποστείρωσης 
με αιθυλενοξείδιο (EO). Μην το χρησιμοποιήσετε εάν έχει φθαρεί ο στείρος 
φραγμός. Σε περίπτωση που εντοπιστεί βλάβη, επικοινωνήστε με τον 
αντιπρόσωπο της AngioDynamics, Inc. Ελέγξτε τη συσκευή πριν από τη 
χρήση, για να βεβαιωθείτε ότι δεν έχει προκληθεί ζημιά κατά τη μεταφορά.

15.	Για χρήση σε ένα μόνο ασθενή. Mην επαναχρησιμοποιείτε, μην 
επανεπεξεργάζεστε, ούτε να επαναποστειρώνετε. Η επαναχρησιμοποίηση, 
η επανεπεξεργασία ή η επαναποστείρωση μπορεί να θέσουν σε κίνδυνο 
την αρτιότητα του οργάνου και/ή να οδηγήσουν σε βλάβη του οργάνου, 
πράγμα που με τη σειρά του μπορεί να προκαλέσει τραυματισμό, ασθένεια 
ή το θάνατο του ασθενούς. Η επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία ή 
η επαναποστείρωση μπορεί επίσης να δημιουργήσουν κίνδυνο μόλυνσης 
του οργάνου και/ή να προκαλέσουν λοίμωξη του ασθενούς ή επιμόλυνση, 
συμπεριλαμβανομένης, αλλά όχι μόνο, και της μετάδοσης λοιμωδών νόσων 
από τον έναν ασθενή στον άλλο. Η μόλυνση του οργάνου είναι δυνατό να 
οδηγήσει σε τραυματισμό, ασθένεια ή το θάνατο του ασθενούς.

16.	Οι αγγειογραφικοί καθετήρες AngioDynamics θα πρέπει να θεωρούνται 
επιμολυσμένο βιοϊατρικό απόβλητο μετά τη χρήση. Οι χρησιμοποιημένες ή 
μη χρησιμοποιημένες συσκευές πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τις 
νοσοκομειακές, διοικητικές ή/και τοπικές κυβερνητικές πολιτικές για αυτά τα 
στοιχεία.

17.	Οι μη επιμολυσμένες συσκευασίες συσκευών θα πρέπει να ανακυκλώνονται 
όπου ισχύει ή να απορρίπτονται ως κοινά απόβλητα, σύμφωνα με τη 
νοσοκομειακή, διοικητική ή/και τοπική κρατική πολιτική για αυτά τα στοιχεία.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
A. 	 Εισαγάγετε τον αγγειογραφικό καθετήρα στο αγγείο χρησιμοποιώντας την 

κατάλληλη τεχνική αγγειακής πρόσβασης για τον ασθενή.
B. 	 Πρέπει να λαμβάνονται προφυλάξεις για τη μείωση της πήξης όταν 

χρησιμοποιείται οποιοσδήποτε καθετήρας. Η χρήση συστηματικής 
ηπαρινοποίησης θα πρέπει να εξετάζεται ιδιαίτερα σε μικρά αγγεία.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
ANGIODYNAMICS* Οι αγγειογραφικοί καθετήρες προορίζονται 
για χρήση όπου ενδείκνυται η αγγειογραφική διάγνωση.

Οι παρούσες οδηγίες χρήσης είναι διαθέσιμες ηλεκτρονικά στη διεύθυνση 
ifu.angiodynamics.com
Προοριζόμενη χρήση
Οι αγγειογραφικοί καθετήρες είναι επεμβατικές ιατρικές συσκευές μιας 
χρήσης που προορίζονται για χρήση σε ασθενείς που χρειάζονται 
αγγειογραφική διάγνωση. Ο καθετήρας εισάγεται στο σύστημα αγγείων  
και οδηγείται στην ανατομική θέση-στόχο.
Η κύρια λειτουργία των αγγειογραφικών καθετήρων AngioDynamics είναι 
η παροχή σκιαγραφικών μέσων σε μια καθορισμένη ανατομική θέση για 
επακόλουθη διάγνωση ή παρέμβαση. 
Οποιοδήποτε σοβαρό συμβάν που παρουσιάζεται με τη χρήση της 
συσκευής θα πρέπει να αναφέρεται στην AngioDynamics ή στον 
εκπρόσωπο στη χώρα σας.
Ειδοποίηση μόνο για την Ευρωπαϊκή Ένωση: 
•	 Για ένα αντίγραφο της Περίληψης ασφάλειας και κλινικής απόδοσης 

για αυτήν τη συσκευή, ανατρέξτε στο Eudamed (ec.europa.eu/tools/
eudamed) με αναφορά UDI-DI # 505168400552 ή επικοινωνήστε με  
την Εξυπηρέτηση πελατών της AngioDynamics στο +1 800-772-6446.

•	 Οποιοδήποτε σοβαρό συμβάν που παρουσιάζεται με τη χρήση 
της συσκευής θα πρέπει να αναφέρεται στην AngioDynamics στο 
complaints@angiodynamics.com και στην εθνική αρμόδια αρχή. 
Ανατρέξτε στην παρακάτω διεύθυνση στο διαδίκτυο για στοιχεία 
επικοινωνίας με τις αρμόδιες αρχές. https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf 

•	 Ο ιατρός θα πρέπει να συζητά με τον ασθενή τους κινδύνους που 
σχετίζονται με τη συσκευή.

Περιγραφή προϊόντος
Οι αγγειογραφικοί καθετήρες AngioDynamics παρέχονται σε μια ποικιλία 
σχημάτων άκρων και διαμορφώσεων οπών για να ταιριάζουν στις ανάγκες 
του γιατρού ανάλογα με την περιοχή του αγγείου όπου πραγματοποιείται 
η διαδικασία. Τα μοναδικά χαρακτηριστικά στις οικογένειες προϊόντων 
περιλαμβάνουν:

• 	 Πλεγμένο ή μη πλεγμένο άξονα από νάιλον συνδιέλασης με μαλακά, 
ακτινοσκιερά άκρα για εύκολη απεικόνιση με ακτινοσκόπηση

• 	 Καθετήρα ταξινόμησης μεγέθους με σταθερά τοποθετημένες 
ακτινοσκιερές ζώνες σήμανσης σε ολόκληρο το μοτίβο ταξινόμησης 
μεγέθους (με ακρίβεια +/- 1 mm) (μόνο Accu-Vu).

• 	 Υδρόφιλη επίστρωση στο περιφερικό τμήμα του καθετήρα που 
μειώνει την τριβή της επιφάνειας του καθετήρα (μόνο Mariner)

Στοχευόμενες ομάδες ασθενών
Οι αγγειογραφικοί καθετήρες προορίζονται για χρήση σε ασθενείς που 
χρειάζονται μετέπειτα διάγνωση, παρέμβαση ή αξιολόγηση αιμοφόρων 
αγγείων σε όλο το σώμα. 
Αναμενόμενα κλινικά οφέλη
Οι αγγειογραφικοί καθετήρες είναι επεμβατικές ιατρικές συσκευές μιας 
χρήσης που προορίζονται για χρήση σε ασθενείς που χρειάζονται 
αγγειογραφική διάγνωση. Ο καθετήρας εισάγεται στο αγγείο και οδηγείται 
μέσω διαφόρων αρτηριών στο όργανο-στόχο. Η κύρια λειτουργία είναι η 
παροχή σκιαγραφικών μέσων σε ένα καθορισμένο αγγείο για επακόλουθη 
διάγνωση ή παρέμβαση.
Το προβλεπόμενο κλινικό όφελος των αγγειογραφικών καθετήρων 
AngioDynamics είναι η χορήγηση σκιαγραφικών μέσων με σκοπό 
την αγγειογραφική απεικόνιση και εξέταση. Το σκιαγραφικό μέσο, ένα 
ακτινοσκιερό χρώμα, επιτρέπει την οπτικοποίηση του οργάνου-στόχου 
μέσω ακτινογραφιών, επιτρέποντας στη συνέχεια την ταυτοποίηση 
ασθενειών των αιμοφόρων αγγείων όπως:
• 	 Ανεύρυσμα: εξασθένηση του αρτηριακού τοιχώματος
• 	 Αρτηριοσκλήρωση: σκλήρυνση των αρτηριών, απώλεια ελαστικότητας 

του αρτηριακού τοιχώματος
• 	 Αθηροσκλήρωση: λιπαρή ουσία στο εσωτερικό τοίχωμα μιας αρτηρίας 

που μειώνει τον αυλό της και περιορίζει τη ροή του αίματος 
• 	 Εμβολή: ένας θρόμβος αίματος ή ξένο υλικό που μετακινείται
• 	 Στένωση: περιορισμός ή στένωση του αγγείου
• 	 Απόφραξη: απόφραξη του αγγείου
• 	 Όγκος: μη φυσιολογική μάζα
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Σε συμμόρφωση με τις απαιτήσεις του 21 CFR Μέρος 801.15, ακολουθεί γλωσσάρι των συμβόλων που 
εμφανίζονται χωρίς συνοδευτικό κείμενο.

Σύμβολο Αναφ. Τίτλος συμβόλου Σημασία συμβόλου

5.1.1 Κατασκευαστής Υποδηλώνει τον κατασκευαστή της ιατρικής 
συσκευής.α

EC REP 5.1.2
Εξουσιοδοτημένος 
εκπρόσωπος στην 
Ευρωπαϊκή Κοινότητα

Υποδηλώνει τον εξουσιοδοτημένο εκπρόσωπο 
στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα.α

5.1.3 Ημερομηνία κατασκευής Υποδηλώνει την ημερομηνία κατασκευής της 
ιατρικής συσκευής.α

5.1.4 Ημερομηνία λήξης
Υποδηλώνει την ημερομηνία μετά από την οποία 
δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται η ιατρική 
συσκευή.α

5.1.5 Κωδικός παρτίδας
Υποδηλώνει τον κωδικό παρτίδας του 
κατασκευαστή, ώστε να είναι δυνατή  
η ταυτοποίησή της.α

5.1.6 Αριθμός καταλόγου
Υποδηλώνει τον αριθμό καταλόγου του 
κατασκευαστή, ώστε να είναι δυνατή  
η ταυτοποίηση της ιατρικής συσκευής.α

5.1.8 Εισαγωγέας Υποδηλώνει την εταιρεία που εισάγει το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν στην περιοχή.α

5.2.3 Αποστειρωμένο με οξείδιο 
του αιθυλενίου

Υποδηλώνει ότι η ιατρική συσκευή έχει 
αποστειρωθεί με χρήση οξειδίου του αιθυλενίου.α

5.2.6 Μην επαναποστειρώνετε 
το προϊόν

Υποδηλώνει ότι η ιατρική συσκευή δεν πρέπει  
να επαναποστειρώνεται.α

5.2.8
Μη χρησιμοποιείτε το 
προϊόν αν η συσκευασία 
έχει υποστεί ζημιά

Υποδηλώνει ότι η ιατρική συσκευή δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται, εάν η συσκευασία έχει υποστεί 
ζημιά ή έχει ανοιχθεί.α

5.2.11 Σύστημα μεμονωμένου 
στείρου φραγμού

Υποδηλώνει σύστημα μεμονωμένου στείρου 
φραγμού.α

5.3.2 Αποφύγετε την έκθεση 
στον ήλιο

Υποδηλώνει ιατρική συσκευή που απαιτεί 
προστασία από τις πηγές φωτός.α

5.3.4 Διατηρείτε στεγνό Υποδηλώνει ιατρική συσκευή που απαιτεί 
προστασία από την υγρασία.α

5.3.6 Ανώτατο όριο 
θερμοκρασίας.

Υποδηλώνει το ανώτατο όριο θερμοκρασίας στο 
οποίο μπορεί να εκτεθεί με ασφάλεια η ιατρική 
συσκευή.α

5.4.2 Μην επαναχρησιμοποιείτε
Υποδηλώνει ιατρική συσκευή που παρέχεται για 
μία χρήση μόνο ή για χρήση σε έναν ασθενή κατά 
τη διάρκεια μίας διαδικασίας.α

5.4.3
Ανατρέξτε στις οδηγίες 
χρήσης  
ifu.angiodynamics.com

Υποδηλώνει ότι ο χρήστης πρέπει να ανατρέξει 
στις οδηγίες χρήσης.α

MD 5.7.7 Ιατροτεχνολογικό προϊόν Υποδηλώνει ότι το είδος αποτελεί 
ιατροτεχνολογικό προϊόν.α

UDI 5.7.10 Μοναδικό αναγνωριστικό 
συσκευής

Υποδηλώνει φορέα που περιέχει πληροφορίες 
μοναδικού αναγνωριστικού συσκευής.α

ONLY
 

ΔΙ Μόνο με συνταγή γιατρού
Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (Η.Π.Α.) 
επιτρέπει την πώληση αυτής της συσκευής μόνο 
κατόπιν συνταγογράφησης από ιατρό.β 

ΔΙ Γενικός αριθμός προϊόντος
Ο κωδικός Γενικού αριθμού προϊόντος (UPN) 
αποτελεί τον αριθμό του κατασκευαστή για  
ένα είδος.

ΔΙ Ποσότητα σε πακέτο Υποδηλώνει ότι ο αριθμός αφορά τον αριθμό 
μονάδων που περιέχονται στο πακέτο.

 ΔΙ Σήμα CE Δήλωση συμμόρφωσης του Κατασκευαστή με την 
οδηγία περί ιατρικών συσκευών 745/2017/ΕΕ.γ

GW Maximum Guidewire ODΔΙ
Μέγιστη εξωτερική 
διάμετρος οδηγού 
σύρματος

Μέγιστη εξωτερική διάμετρος οδηγού σύρματος 

1135 Ανακυκλώσιμο πακέτο Ανακυκλώσιμο πακέτο.δ

α.	 EN ISO 15223-1 - Ιατροτεχνολογικά προϊόντα - Σύμβολα που χρησιμοποιούνται σε ετικέτες ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων, επισήμανση και πληροφορίες προς παροχή.

β.	 21 CFR 801.109 - Κώδικας Ομοσπονδιακών Κανονισμών
γ.	 ΕΕ 2017/745 Κανονισμοί ιατροτεχνολογικών προϊόντων, δημοσίευση 5 Μαΐου 2017
δ.	 EN ISO 14021 Περιβαλλοντικές ετικέτες και δηλώσεις. Αυτο-δηλούμενοι περιβαλλοντικοί ισχυρισμοί 

(Περιβαλλοντική επισήμανση τύπου II)
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