[:EJ Odnyieg xpnong — AlaBAacTe TTPIV TN XPAON 1/8

» EITANAXPHXIMOIIOI'HXIMOI ArQro‘l
KAI'OPTANA KAOOA'HT'HXHYX «

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 01-1-004_Durchleitende und fiihrende_GR_v1

) . TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH Kardoraon: 07.03.2024
'b‘ TEKNO Sattlerstrasse 11 — 78 532 Tuttlingen, Germany A
GERMANY Phone +49(7461) 17010 ~ Fax +49(7461) 17 01-50 & ? c €
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com



EEJ Odnyieg xpnong — AlaBAacTe TTPIV TN XPAON 2/8

wl
1) TEKNO

GERMANY
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
Sattlerstr. 11
D-78532 Tuttlingen
FEPMANIA
AP. ZEIPAY: DE-MF-000005822

TnAépwvo: +49 7461 17 010
dak: +49 7461 17 01 50
Mail: mail@tekno-medical.com

[oToTomog: www.tekno-medical.com

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 01-1-004_Durchleitende und fiihrende_GR_v1

) . TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgic GmbH Kardoraon: 07.03.2024
'b‘ mmo Sattlerstrasse 11 — 78 532 Tuttlingen, Germany 0
GERMANY Phone +49(7461) 17010 ~ Fax +49(7461) 17 01-50 A T c €
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com


file:///C:/Users/kaedingj/Downloads/mail@tekno-medical.com
file:///C:/Users/kaedingj/Downloads/www.tekno-medical.com

[:EJ Odnyieg xpnong — AlaBAacTe TTPIV TN XPAON 3/8

Nivakag mepLeXoUEVWV

1 NEDIO EMAPMOTHE .......cceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssnssssnnnnnnnnnnnns 4
2 'ENETXON ceeeiiiiiiiiiiteeniiiiiiieennssssessissnnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnsssssssssssannssssssssssssnsssssssssssssnnnnssssssssans 4
3 XEIPIZIMIOZ........ooeeeeeeeeceeeeeeeennnsseesseeennnssssssssseennsssssssssesesnnsssssssssessnnssssssssesssnnsssssssssssnnnnsssssssssssnnnssssssssssnnnnnssssenannn 4
4  MPOBAETMOMENH XPHIH .......ccotiieiiiiiciiiiieeeennneeesteeenmssssesessseesnnsssssessseennnssssssssessnnnssssssssssesnnsssssssssssnnnnssssssssssnnnnns 4
B ENAEIZEIT ... eeeeeeeecceeeeeeeeeneeeeeeeeennnssseeesseeennsssssssesesesnasssssssssssennssssssssssssnnnssssssssssannnsssssssssesnnnssssssssssnnnnnsssssanenns 4
6 ANTENAEIZEIT .......ceeeeieeeeeeeeeeeceeeeeeennnssseeeseeeesnnsssssseseeesnnssssssssessennssssssssssssnnnssssssssssannnsssssssssesnnnssssssssesnnnnssssssnennn 4
7 NAHOYZIMOZ AZOENQN ....cveeeiiiiiiiiieenniiiiiiiennsssissssitsssssssssssssssssnssssssssssssnnsssssssssssssnssssssssssssnnsssssssssssssnnnssssssssans 4
8 ZYNAYAZIIMO .. .ceeeeiiiiiiiiiennnnniiiiniisennssssssssiisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssnnsssssssssssnnssssssssssssnnnnes 4
LT 050228 /0.3 0.0 05 520 D1 03T PPP 5
10 EKNEOY ENTEZSEPTAZIA ......ceeeeiiiiiiiiineneiiieiiitennnssssssiisssnsssssssssssssssssssssssssssnnsssssssssssssnsssssssssssssnnnsssssssssssnnnnssssss 5
10.1  TIPOETOIMASIA STON XQPO XPHEHZ ... .iiiiieiiiiieeeeeeeiiiittteeeeeeeseitusteeeeeeesesasssaeeeaeesesasntasseaaeseaasssssseseessaaasssaaeesessenssssranes 5
L0 100 5
10.3  TIPOETOIMASZIA TIA THN ATTOAYMANIH ......uuuuuuuuuunnuunnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnsnsssnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn 5
10.4  XEIPOKINHTOZ APXIKOS KABAPIZIMOZ ......ccccuuurrreeeeeeeiietureeesesesessssseeesesssasssssssesessssssssssssesssessnssssseessesssnsssssessessssnsssssnnees 5
10.5  MHXANIKOZ KABAPIZMOX . ......cccuutreeeeeeeeeiuerereeeseseiessareeeeesssasssssseesasssassssssessesssasssssssssesssessasssseeessesssssssssessssssnssnsssnnees 6
10.6  MHXANIKH (OEPMIKH) ATIOAYMANSIH ......eeiitieieiitieeeesteeeeeitteeeeeuseeeesataeeeassaeesassaaeesssssseanssseesasssssessssesesssssesssssseesnssenann 6
10.7  EAETXOZ AEITOYPTIAT, SYNTHPHIH. .. .ciiviiiietiieeietteeeeeeteeeeeaeeeesaeeeeessbeeeseaeesessaaeeesssbesesesaesssasseesssseeesssstesessnsaeessnseeeeas 6
F0.8  ZYZKEYASIA ... eiuuuuuuuuuuunnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnsnnnnnsnsnnnsnnnsnnnnnnnnnnnnnsnnnnnnnnnnnnnnnsnnnsnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn
10.9  ATTOZTEIPQIH .....uuuuuuuuuuunnnuunnnnnnnnnnnnnenannnenannnnnnnannnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnsnnnnnnnsnnnsnsnsnnnsnsnsnnnsnnnsnnnsnsnnnsnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn
10.10 AMOGHKEYZH
10.11 MAHPO®OPIES MA THN EMIKYPQIH THE EMANEMEZEPTAZIAT L...iiiiieiiuirieieeeeeeiiirereeeeeeesessnsreeeseeesessssseeesesssssssssesssesseesnsnnes 7
11 EMINPOZOETEZ YINOAEIZEIZ ........coiiieeeeeiiiiiiiiiennneiieeitieesnsssssssssssssnnssssssssssssnnssssssssssssnnnsssssssssssnnnssssssssssssnnnssssns 7
12 ANAGEPOMENATETONOTA ....cciiiitteiiiciiiiiernnesieettisesnnssssssssssssnnssssssssssssnnssssssssssssnnssssssssssssnnnssssssssssannnsssnsss 7
13 ETTYHZ H....c o oiiiieicciiiiiceteeescesteseeeessssessesesnnssssssssesssnnnssssssssssennnssssssssssennnssssssssssssnnssssssssssssnnnssssssssesannnnssssssnnnns 7
14 ZEPBIZ KAI EMTIZKEYH ....cevvuueiiiiiiiiiinnniiiiiiiinmnsssssssiimmmssssssssssisssssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 7
15 ZYIMIBONA .....rieeetiiiiiiiitnnssisssiitssasssssssssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnsssssssssssnns 7
16 KATAAOTOZ MPOTONTEON....cccetirrrererertrtrtrreeeststssssesesesssssssesssessssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssesesssssssssssesssnns 8
FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 01-1-004_Durchleitende und fiihrende_GR_v1

) . TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH Kardoraon: 07.03.2024
’b‘ TEKNO Sattlerstrasse 11 — 78 532 Tuttlingen, Germany N
GERMANY Phone +49(7461) 17010 ~ Fax +49(7461) 17 01-50 & ? C €
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com



[:EJ Odnyieg xpnong — AlaBAacTe TTPIV TN XPAON 4/8

[pokewévou va dilxTnpnBovv 600 To duUVATHV XKUNAGTEPOL oL kivduvol Yot XOBEVELS, xpnOTEG 1) TpiToug,
& QUTEG oL 0dNYIeg Xp1IONG TTIPETTEL V& XKOAOUBOUVTAL TTPOOEKTIKA. H Xp1ion, N TTpoeTOHXOIx kot N dokiun
TWV 0pYAVWV ETMTPETIETAL VO TIPXYUXTOTTOLOUVTGL HOVO GTTO EKTTAIOEUHEVOLG E1O1KOVG.
Ta tpoidvta Tapadidovtal un amooTEPWHEVA KOL TIPETIEL VA TIEPAGOLV ATtd TOV TIANP1 KUKAO
A@ emegepyaoiog (kabaplopog, amoAbpaven Kat, kv XpELAleTAL, ATTOCTEIPWOT) TPV ATTO TNV TIPWTT Kl KAOE
£TIOWEVY XPTIOM.

1 TMEAIO EOAPMOIHZ

AuTEQG oL 00NYiES Xp1ONG LIOXVOUV YLK TX KKOAOUOXK EMAVOXPNOLHOTIOOING EpYXAEIX KKxB0YyNONG KoL
kaxBod1ynong amd tnv Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (e@e&ng «Tekno-Medicaly):
MD | ® oUPLYYEQ BUTLWOV, OVPLYYES 0UPODAYOL KUOTNG, CUPLYYES AVAPPAPNONG KXL YUAALVEG GUPLYYES,
o KaxBempeg, OWANVEG, XITOVIX KX L TTIPOOXPUOYELS.

(Ae{te TN AlOTAK TTPOIOVTWV OTNV TEASUTKI{X EVOTNTX.)

2 'ENErXol

[IpLv XPNOLUOTIO CETE TA TIPOIOVTA, TIPETEL VA ETIOEWPTO0VV YIA OTIACTUATA, PWYHES, TAPAUOPPWTELS, TNULEG
KaL AgttoupylkotnTa. [leplox£€g 0TS oL aKPEG KOTING, TA AKPA EPYACING, 0L GUVEECELS Kt OAQ T KIVOUUEVX PEPT|
TIPETEL VAL EAEYYOVTAL LLaTEPA TIPOOTEKTIKA. POapuéva, Stafpwpéva, Tapapop@®UEVA, TopwaN 1 GAAWG
KATESTPAUUEVA OPYOAVA TIPETIEL VA ATTOPPITITOVTAL

3 XEIPIZMOZ

T Mpoi6VTO UMopovv VO xpNOIHoTToNBovV Yo Tov TIPOOPLOKO TOUG HOVO OTTO KATAAANAK EKTTXIOEUMEVO KO
£&e101keEVPEVO TTPOOWTTKG. O BEPATTWVY LXTPOS 1) 0 XP1IOTNG ELVGL LTIEVOUVOG YLX TNV ETAOYT] 0PYAV®V YL
OUYKEKPLIEVES EQAPHOYEG 1) AEITOUPYLKN XPTON, TNV KXTGAANAN XTI {OELON TOL TTPOCWITIKOV KOL TNV EUTTELPIC
OTO XELPLOHUO TwV TIPOIOVTWV.

4 NPOBAENOMENH XPHZH

laTPLKY CUGKEUN yLa TO EEMAUMA KAl TO ASELAoA AVOTOUIKWY Sopwy Kat yia tn AjPn kat kaBodriynon avtictolwv
TPOLOVTWY (YUAALVEG aItOUAEG, AEOVES, KABETAPEC K.ATL.) LECW PUOLIKWY AVOLYUATWY TOU CWHATOG WG HEPOC N
XELPOUPYIKA emepPBatikwyv Oeparmelwy otov avBpwro.

H Siapkela xpriong eivat mpoowptvr) (mpoopiletal und KAVoVIKEG oUVONKEG yLa aSLakomn xprion yia nepiodo
UKPOTEPN TwWV 60 Aemtwv) oUpdwva pe tov Kavoviopo (EE) 2017/745.

5 ENAEIZEIZ

Ta 6pyava kaBodiynongs kat KaBodNynong amoTeAoVV HEPOG TWV TUTILKWV 0PYAV®Y YA YEVIKEG BepaTeieg kat
yla S1adIKacieg 08 QUOIKA avolypaTa 6WUATOG. ¢ 0pyava EKTTAUCTG, ATTOCTPAYYLONS Kot KaBodnynong,
XPNOLHOTIOLOVVTAL GXESOV GE OAEG TIG TUTILKEG EPAPUOYES.

6 ANTENAEIZEIZ

H xpnomn emavoypnoHoTOLOUHEV®WVY KOTITIKWV 0PYAVW®WY YEVIKAG avTeVSeikvuTal 0TAV eVEEiKvLTAL ] XpTioT GAAWVY
TEXVIKWV.
YTapyouv emiong avtevdei€els:
e eav o xoBevig Oev elvaL TTPOETOLUXOPEVOC.
e gdv Oev MANPOUVTKL OL TEXVIKEG KTTXLTTOELG.
Ta 6pyava Sev tpoopilovtal yia xpron oTnv KapSLd 1] 6TO KEVIPLKO VEUPLKO KoL KUKAOQOPLKO cuoTnpa!

7 NAHOYZMOZ AZOENQN

EXTOG &G TIG otvTEVOEIKVUTAL XPTIOELG TTOU XVAPEPOVTAL OTLG TIpoUOEG 0dNyieg xpriong, dev uTTdpyouv
TiEpLOPLOHOL YIX Tov TANBUOUO TwV KOBEVQV.

8 ZYNAYAZIMOI

T MpoidVTa deV TTPooPI{ovTaL V& CUVOLKOTOUV ) V& CUVOEBOUVY HE GAAT TTPOTOVTA.
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9 TIPOEIAOIIOIHZEIZ

Ta 6pyova &mmd ovo&eidwTo xaAuPa dev TTpEMEL va TOTTOBETOUVTAL O UOLOAOYIKO AGToU)0 didAupa (NaCl). To
EPYOAEIX UTTOPOUV VO KTTOOTELPWBOOUV HOVO HETE KTTO TTPONYoUHEVO KXBXKPLOPO KoL KTTOAVMOVON.

Ta 0AoKK{VOUPYLX TTPOTOVTO TTPETIEL VX TIEPACOUV KTTG 0AGKANPN TN SIXOIKXOIK TIPOETOLHAROIXG Wi (popd TTpLY
XPNOWotonBolv yixX TpwTN @opd. 'Eva vEo LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV TTPETEL V& UTTOBAAAETOL O EVOEAEYT] OTTTIKO
KOXL AELTOUPYLKO €AEYyX0 METG TNV M pddoan. Edv N aTpukr) OUOKELN €XEL EEWTEPLKA 0PATE EAXRTTWHARTX
(YPpAKTOOUVIEG, OTIGO{MATY, PWYHES, EYKOTIEG, AUYIOHEVO HEPN KL GKXUWIX) 1) Eav Oev AELToupyEl OTTWG
TIEPLYPAPETOL O KUTEG TIG 00NYIEG XPT1IONG, EMEIG WG KATAOKEVKOTNG 1} OUVEPYATNG TTWANOEWV OKG TIPETEL VXX
€100T0INO0VHE KPECWG.

[N TN X OPAALON TNG KOPEHAOUG AETOVPYIKG TwV TTPOIOVTWVY TTOU XVXPEPOVTAL, EIVAL ATTXPAITNTN N CWOTN
OULVTHPNON K&L POoVTIdX Twv TIPoToVTwV. EMopévwg, TTpLy GTmo kaBe xprjon o TTpETeL va SIEVEPYEITAL HLX
AeToupykn 1 ofTTk1 Sokiun. M To AdY0 QUTH, KVAKPEPOUNOTE OTIG OYETIKEG EVOTNTEG O GUTEG TIG 0dNYIeq
xpfiong.

Agv UTTAPXOLV EBLIKEG KTTKITAOELS YIX TNV KTTOBNKEVON TwV TTPOLOVTWV TIpLY KITG TNV KIMOOTEPWOTN. ZUVIOTOUHE V&
ATTOBNKEVETE TIG LATPOTEYVOAOYLKEG OUOKEVEG O KABKPH KL OTEYVO TIEPBAALOV.

0 XELPIOHOG OAWV TWV IATPLK®OV EPYKAEIWV TIPETTEL TTAVTO V& YIVETOL JE TN MEYLOTN TTPOCOYT KXTA TN HETXPOPU,
Tov KXBAKPLOKO, TN CLVTHPNON, TNV KTTOOTEPWON K& L TNV &TToBkeLON.

AuTO 10YUEL BIA{TEPK VI EPYAOIEG, EUTTABIX KOXL GAAOVLG EVKIOONTOUG TOME(S.

10 EK NEOY EMEZEPrAzIA

Tevika, Ta XEpOVPYIKA epyaAeia ptopov va VTTOBAAAOVTAL OE ETTAVETEEEPYATIA LOVO ATIO ATOUA IOV SlaBéTouv
TG ATOPALTNTES EEELSIKEVUEVEG YVWOELS YL TIG TIPOBAETOUEVESG SPACTNPLOTNTES.
AvoAuTtikég TANpo@opleg yYia TNV TipogToLlpacio Twv opyavwyv pmopelte va Bpeite oto «Kokkivo Mmpooovpo»
tou AKI. Mmopeite emiong va Bpeite ouVEECUOUG TTPOG VOHOUG, TPOTUTIX KA ETILTPOTIEG EMECEPYATLAG OTT
StevBuvon www.a-k-i.org.
Abyw Tou oXeSLAoPOU TOU TTPOTOVTOG KAL TWV VALK®V TIOU XpTjaLpoTolouvTal Sev pmopel va tebel kaboplopévo
OpLo HEYLOTWV EQIKTWV e@approywv. H Stapkela {w1g TwVv LATPOTEYVOAOYIKWV TIPOioVTwY KabopileTtat
OVUCLOOTIKA ATIO T AELTOUPYIX KL TOV TIPOCEKTIKO XEIPLopo Toue. H cuxvn emavemelepyaaia £xelL pkpn emidpaor
oto Tpoidv. To TéAog Tng Stdpkelag {wng Tou TTPoidvTog cuvBws kabBopiletal amd T @OopA Kot TN (UL oo TN
xpnom.

10.1 MposTolyacia oTOV XWPO XPRong

AmevBeiag HETE TN xp1ON KTTOHOKPUVETE XovOpovG pUTTOUG KTTG T EpYKAEI. MN XpNOLUOTIOLE(TE HEOKK
Hovidoroinong 1) kauTo vepd (>40°C) kxBwWS KETL TETolo 0dNYEl 08 HovIHOTTOINON VTTOAEIMHATWY KO L UTTOPEl v
ETMNPEACEL KPVNTLKA TOV ETMTITUXT) KAOXPLOYO.

10.2 Meragopd

Ac@aAng amob1keVon 08 KAELOTO TIEPLEKTN KL JETKQPOPA TWV 0PYAVWY OTO XWPO EMXVENEEEPYXTIXG Yok TNV
amo@UYT BAGBNG TwV 0pyAvwY KL HOAUVONG Tou TIEPLBAAAOVTOG.

10.3 MpocToipacia yia TRV amroAvuavon

T epyOAeicx TTPETTEL, £O0OV EIVAL EQPLKTO, VX KTTOOUVXPUOAOYOUVTKL 1} VO KVOLyoUV YLX TNV ETKVETEEEPY O
(BA. Odnyieqg e1dkéG yLox To TTpOTOV).

To epyaAsion TPEMEL VO TOTTOBETOUVTAL OE £101KOVG Y& TNV TIAVON 3{0KoVG EPYXAEIWV TTOU EVOEIKVUVTOL YLK
TAvVTIpLo. H MoldTNTa Twv di0kwv EpYKAEiwv OEV EMTPEMETHL VX EMMNPEARIEL TOV EV CUVEXEIX KAKOXPLOPA KAL TNV
KTTOAVHOVON PECW XKOVOTIKNG OKLAG 1) ONUelwv TTou dev €xouv MAVBEL

10.4 XeipokivnTog apXIKOG KABAPIOHOG
TomoBeTOTE T EPYHKAEIX O KPVO KTTLOVIOUEVO VEPO YLOK TO EAGXLOTO 5 AETTTAL. Edv ElvaiL E@IkTd
KTTOOUVAPHOAOYNOTE TG EPYXAEIX KL KAKOXPIOTE OE kpVo VEPO HE HIXK HAAGKLA BoVpTON PEXPL VO UNV UTTAPYOLV
A0V OPOTE VTTOAEUMGTO. [TAVVETE Pg TTE0N PE £VX TIOTOAL VEPOU (BLadKOI TTOAH@V, EAGYLOTN TTiEON 2 bar)
Toug Ko{AouG Ywpoug, TIG OTTEG KO L TIG DIXOPOUES OTTELPWHATWY To EAGXLOTO Y& 10 SEUTEPOAETITK.
ToToBETOTE T EPYHAEIT Y10k 15 AETTTG O AouTpd uTEPT YWV OTovG 40°C g Vo XAKGALKO 1] EVIUHKTIKO TTPOiOV
KxBptopon 0,5% koL UTTOBAAAETE OF LTTIEPTIXOVG. AQXIPECTE TA EPYOAEIT KX L EETAVVETE PE KXOXPO VEPO.
To SLEAVPX KKOOXPLOPOU TTPETEL VO KAAGTEL TO EAGXLOTO PLX (POPA KAOE NUEPX, EQOOOV ATTKITETAL KXL TILO CUXVA.
"EvaG TToAUG uynAdG BaBUS pUMwv EMNPEALEL TNV KTTOTEAEOUATIKOTNTX KXOXKPLOKO K&K XVEGVEL TOV K{vOUVO
daBpwong. Tnpeite TNV £BVIK VOHOBESI KL TIG KATELOUVTIPLES 0ONYIEG.
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10.5 Mnyxavikég kaBapiopuodg

BrAua Mapduerpol
. . OgpUokpaoix TTAVONG + [TodTNTA vepol | Kpvio vepd dnudoixg xpnong
Apxikn Auan Xpovog ékBeong 60 devur.
R . Oeppokpaoia TAYONG + TTotdTNTx vepou | Kpvo vepd dNUOOLAG xp1ong
A A
pXIKN TAUON Xpovog £kBeong 180 Oevr.
OepUOKPUOI KABAPLOPOV 45 °C
[To16TNTX vepoL Nepd dNUOOLKG Xp1oNng
p , , 300 devuT. (duopevEoTepn TIEPITTWON)
Ka@apiopuodg Xpdvog £kbeong S voToon RKI 600 SevT.
Mé£Co kOBxXpLOPoV Neodisher Medizym
2UYKéVTpwOon 0,50 %
OgpUoKpAOIX TTAVONG 40 °C
[TodTNTX vEPOL Nepo dnNUOCLAG xp1iong
OubdetepoTroinon | Xpovog ékheong 180 devrT.
M£00 oudeTepormoinong Neodisher Z
2UYKéVTpwon 0,10 %
OepPokpAKGia TAVONG 40 °C
‘ExtrAuon [ol6TNTa vepov ATTloviopévo vepd
Xpovog ékBeong 120 devr.
10.6 Mnxavikn (6gppIkR) amroAUpavon
BrRua MapdueTpol
, O¢ oolax o OUOVO 90 °C (Ao 3000
OeppIKij pEJOKp { ,ﬂokuu vong ( 0 ) :
. [ToldTNT VEPOU ATovioPEVo vEPO
atroAUpavon ; -
Xpdvog ékBeong 300 o¢evrT.

STV TNG EEMTEPLKNG MAEUPAS TwV EPYXAEIWV HECW TOU KUKAOU OTEYVMMATOS
TNG CUOKEVNG KABUPLOUOV / KTTOAVHAVONG. E@ocov amax(Te{Tat umopel v
ZTEYVWHA EMTEVYXOEL EMMAEOV €V XELPOKIVNTO OTEYVWHA PE TN Bor)Be1 EvAG TTGVIOU Ywpig
Xvoudiat. Ot KOIAOL XMPOL KOXL T KAXVAALX TwV EPYXAEiwV TTPETTEL VO OTEYVOVOULV HE
ATTOOTELPWHEVO TIETTIECUEVO KEPXK.

10.7 "EAeyxog AsiToupyiag, ouvtipnon

Ok EMBEWDPNON KXBXPLOTNTAG. Edv elvai ammxpaiTnTo, CLUVOPHOAGYNON TwV 0py&vwv, CLVTHPNON KL
AETOVPYIKOG EAEYXOG.

Edv givai amapai{tnTo, EMvaA&BeTe TN SLdIKX I EMAVETIEEEPYROLAG €wG GTOV TO OPYXVO E{VAL OTTTLKA KXOXPO.
EMeEepyaoTeiTe TO OpYVO PE KIVOUMEV HEPN HE AadL TTEpuToinong, T1.x.: TK95100-00. KAg{oTe pbévo T 6pyavex e
KAEBGPLEG OTNV TTPWTN EYKOT. TX EAXTTWHATIKA 1) KATEOTPAUMEVO EPYRAEIN TIPETIEL VO XTTOPPIMTTOVTOL KHECWS.

10.8 Zuokeuaoia
EmA£ETe TUTTOTTOINUEVN CUOKEVAOIX TWV 0PYAVWV XTTooTElpWONG oVPEwVa pe Tx TpdTura DIN EN I1SO 11607-1,
DIN EN 868-2 kot DIN EN 868-8.

10.9 ATmrooTeipwon

AmooTeipwon Twv MPoiOVTwY HE KAXOUOTIKY O1odikaaia TipokevoL (0UH@wva pe To DIN EN ISO 17665-1)
AGUBAVOVTKG LTTOYN TIG EKACTOTE EOVIKES ATTKITHOELS.

Mpokevé: 3-Ad
OepUoKpATia ATTOOTEIPWONG: 134 °C
Xpovog amooTEipwong: 5 AenT&
XpOVOG OTEYVWHATOG: 20 AerTd

H xpnon MG GAANG SLadiKkKoixG GTTooTelpwong dev ammoTeEAEL EVOVVN POG!

10.10 Amrolnkeuon

. Hamobreuon Twv amooTELpwHEVWY EPYXAEIwVY TTPETEL VO TIDXYMATOTTOLEITAL 08 KATGAANAN CUOKELGO{XK
‘T‘ oe ENpod, kKB P KOL XWPIG OK6VN TIEPIBAALOV OE UETPLEG BEPHOKPOIEG amh+5°C éwg +40°C KoL e
oTaBepn VYpAOia K. MNv amoBNKEVETE ATl We xNUKES ovoieq. H amdoTaon HeTa&) Tou dATIEdOU KOL
;/\.% TOU PAPLOV TIPETIEL VXX OtvEPXETOL To EAG10To 0T 30 k. H Siépreiax amoBijkeuong kx@opileTat ommé Tov
® " {310 Tov xpnoTn.
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10.11 NMAnpo@opieg yia TNV EMKUPWON TNG ETTAVETTESEPYATiag

To kdAOLVOX VALKA KO INYOVIUOTO XpNOLLOTTOONKOY KATA TNV EMKVUP®ON TNG MNXOVIKNG ETHVETEEEPYACING:

Méoco kaBapiopou: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)

Mpoiév Mo AemTopépeleg OEiTe TIG EKOETELS
. Neodisher Z 0,1 % (v/v) : .

oudeTepoTTOinONG: eAéyyou:

ZuokKeun kaBapiopou/ Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279

amoAvpavong: CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
AUTOKAEIOTO ATHOU: Lautenschldger ZentraCert

11 ENINPOZOETEZ YNOAEIZEIZ

EGv ol avwTEpw TTEPLY PO POMEVES XNUIKEG 0VCIES KA L TOX UNYOVIHOTA OV Eivai OlaxB£0IUa, fvai EvBvvn Tou

XPNOTN VO EMKUPWOEL PE AVT{OTOLY0 TPOTTO TNV BIKT Tou JIKIIKAKC{KK.
Elvai uttoxpéwon Tou xpnoTn vo EEX0@OATEL OTL N DLXAIKXO{X ETTRVETIEEEPYKOIKG, CUUTTEPIAKUBAVOUEVWY
TwV TTOPWV, TOU VALKOU KKL TOU TIPOOWITIKOVY, EVOEIKVUVTHL YL TNV ETTITEVEN TWV KMTXITOVHEVWV
KTTOTEAEOUATWVY. H TeEAsuTR X A£EN TNG TEYVOAOYIXG KO L N EBVIKY VOUOBECIX amaiTovv TNV THjpnon
EMKUPWHEVWY OLADIKAOLWV.

Avax@opikd PE TNV EMTAVETIEEEPYAOIX LATPOTEYVOAOY LKWV TTPOIOVTWY TX oTTo{t £xouv XxpnOLLoTToNOEl oe

12 ANA®EPOMENA TETONOTA
2 OUHEWVIX PE TIG AT LITOELS Tou Katvoviopot TNG EE yiox T 1iTpoTeyvoAoyka Tpoiovta 2017 /745 ko
TOU OUOTHHATOG BLXXE(PIONG TTOLOTNTAG TNG ETAIPEING HOG, TIPETTEL AKOHO KAL TX TTOAU MLKPA TTPOPAN AT
HE XUTO To TIPOIOV VX YVwOToToLoUVTAL TIavTa oTnv Tekno-Medical.
Edv oty mep{Mmmwon oupBavTwy Tou KMaIToUv YyvwoToTTo{non dev UMopeiTe v& EMIKOLVWVNOETE AMevOeixg ue
EUAG, MTTOPELTE V& JGG OTelAeTE mail oTn dievBuvon:
safety@tekno-medical.com
T coPopd MEPLOTATIKA TTPETTEL VX YV®OTOTTOLOVVTOL EMITAEOV OTNY uTTIELBLVN X pPXT TOL TATIOU OXG.

13 EITYHZH

Mo OEAAPATX VALKOU KO L KATXOKEUTG TIGPEXETOL PLXX €yyUNon O00 ETMV &TTo TNy TxpAadoon OTov TEALKO TTEAGTN.
H Tekno-Medical dev avaAauBdver euBhvn Gva@opikd HE TNV KATAAANAGTNTK TV TTIPOLOVTWY YL& TNV EKACTOTE
emépBaon. MpoKETaL YL KATL TTou TIpEMeL vok kxBopioet o idlog o xpnotng. H Tekno-Medical dev avaAdauBdver
evBvVN Y TuXAiES 1) TIpokLTTTOVOEG {NULEG. H Tekno-Medical dev avaxAauBaveL euBivn 6Ty KTTOBEDELYHEVX 1)
EOKEPMEVO £xEL LTTGPEEL T PO PBIXON TV TTXPAOVTWV 0dNYLOV XPTIONG.
Ipocox): ZTnv MEp{MTwon xpiong Twv epycAsinv oe aobeveiq pe Tn vooo Creutzfeldt-Jakob, n Teknno-
Medical ovdepio vOVVN XVEKAKPPAVEL YIOX TNV €K VEOU XPTiON.

14 ZEPBIZ KAl ENIZKEYH

Mnv TIpXYUXTOTIOLEITE ETTLOKEVEG 1) TPOTTOTIOOELG OTO TTPOTGV HGVOL OGG. MOvo £60u0L000TNUEVO TTPOOWTIIKG Tou
KOXTOOKELKOTY £lvaL UTTELOLVO KOL TIPOOPITETAL YIX KUTO. T EAXTTWHUXTLKG TIPOTOVTX TIPETTEL VO £x0UV TIEPEOEL
o6 0AOKANPN TN SIKBIKACIK XVAKATROKELNG TTPLY EMOTPAKPOVVY YLK ETTIOKEVT].

M& EMOTPOEES, XpNOWOTIOMOTE TN POPHX A{TNoNG RMA koL To TILOTOTOINTIKO XTTOAVUVONG,.

‘Evrunia otn dievBuvon: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

15 XZYMBOAA

T OUPBOAX TTOU XPNOLHOTIOLOVVTGL OE GUTHVY TNV 0dNy{xX K& OTNV ETIKETK €YOUV TNV KKOGAoUON ONUXOIX
oOh@wva Je To DIN EN ISO 15223-1:

[Ipocoxm! d Blopmycvog

[aTpk6g &I Blopnyowvic

Mn amooTelpwHEVO [:El Tnpeite TG 0dNYieg xpriong

KaTtaAoyoq 27| Tpootaoia amé To NALKG @G

XXpAKTNPLOPOG TIXPTIONG ? duAdooeTe oe ENpd Pépog

EiENEE

2o@ENG KvXyvmpLon Tov TpoiovTog ( € >ruovon CE
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16 KATAAOrOZ MPOIONTQN
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REF

ExTunmOnke oTig: 07.03.2024

6375-00 | 6760-04 | 30410-14 731156-22 790-397
6375-10 | 6760-05 | 30410-15 73115-50 790-398
6376-07 | 6760-14 | 30410-16 73116-18 790-399
6376-08 | 6761-04 | 30410-18 73116-22 790-415
6378-75* | 30400-08 | 30410-19 73117-18 790-430
6380-00 | 30400-09* | 30410-20 73117-22 790-660
6380-01 | 30400-10 | 30410-22 73117-50 790-665
6380-02 | 30400-12 | 30410-24 7312001~ 790-666
6380-03 | 30400-14 | 53390-20 73150-00 790-692
6380-04 | 30400-16 | 53391-20 73200-01+ 790-693
6380-05 | 30400-18 |53391-25* | 775-4011-60-OHF 793-360
6382-01 | 30400-20 | 53391-30 | 775-4114-60-OHF 793-361
6382-02 | 30400-22 | 53391-40 790-326 900-3853*
6382-03 | 30400-24 | 53391-50 790-333 2.76.087.82
6382-04 | 30410-06 | 53391-60 790-334 20000088406
6382-05 | 30410-08 |73100-01* 790-360 20000105370
6603-00* | 30410-10 | 73100-02* 790-364 20000105371
6760-03 | 30410-12 | 73115-18 790-366 20000130644
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