EE 08nyiec xpnong - AlxBacte TpLv TN Xp1IoN 1/10

» AAPYTTOXKOIIIA «

]
H
i
-
H
-
-
-
-
-
T
T
-
r
-
%

FRM-168 Vorlage GebA K. I MDR _v3 GebA 13-1-007_01_Laryngoskope_GR_v2.docx
13.01.2025
- Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
f b1 TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c €
GERMANT Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fa: +49 (0) 7461 1701-50

E-Mail: mail@tekno-medical.com  www. tekno-medical.com



I:E 08nyleg xpniong - AlafAcTe TTPLV T XP1IOT) 2/10

wl /) TEKNO
GERMANY

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

Sattlerstr. 11

78532 Tuttlingen

EPMANIA

AP. XEIPAX: DE-MF-000005822

TnAépwvo: +49 (0) 7461 /1701 0
dag: +49 (0) 7461 / 17 01 50

Mail: mail@tekno-medical.com

Iototomog: www.tekno-medical.com

FRM-168 Vorlage GebA KI. I MDR_v3 GebA 13-1-007_01_Laryngoskope_GR_v2.docx

13.01.2025
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

f‘Bi TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c E

GERMANY Tel: +49 (0) 7441 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: 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

I:E 08nyleg xpniong - AlafAcTe TTPLV T XP1IOT) 3/10

IIINAKAX IIEPIEXOMENQN
1 TIESIO EQOUPLOYTIG ceurrrurrerreesrrersressnesessssssssessssssssssssssssssssssssesssassssssasesssssssesssnssaresssssssssssnssasssasssasesssnssnssssesssesssnssssssassssssssans 4
N X (o TP 4
3 KEUPLOOG wureerrerreeueeseesseessseesseesseessessssssssesssaessessssssssesasesssnessessesssesssessssesaseasesssesssessssesssasssessssesasesssesssnsssessssesssasssessasssasesanes 4
4 TIPOPAETIOIEVT] XPTION] ceverrrerrrerseessmsssressssssesssessssssssssssesssesssnsssnsssssssssssssssssssasssasesssnsssnssssssssesssassssssssssasssssssssnsssmssssssssssssnsees 4
LSS DAV XX T oSS 4
6 AVTEVOEIEELG cuuuruureurrereeenetssessees et sseesseessesssesssse s s ss e bbb R RS ReEEE RReEEeeEsEReE b R 4
7 TIANOUGLOGC OOOEVIIV cevurreurrerseresssessressssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnssssesssnsssnssssssasssssesssnsssssssesssssssnssanssanssanns 5
8 ZUVOUO O uuetuureurressresseessessaresssssssssssssssssesssssssnsssnssssesssssssessssssasesssesssnsssnssssesssesssnssasssasesasesssnssnssssesssnsssnssasssasssasesssnssnsssnees 5
9 TIPOELOOTIOMTUKEG ELOOTIOIMGELS currreuseusessnesssessseesseessessssesssesssessssesssssssesssasssessssssssesssesssnsssmssssesssesssassssssssssssesssnsssnsssess 5
10 ZT)LLELGIGELG wvvurersseessesssessssessssessssessssessssessssesssssessssessssessssessssesssseessseessssessssessssessssessssesssseessssessssessssessssesssssessssessasessssessanenes 5
11 EK VEOU ETTEEEDY OO0 uuurrurruressresassseesssesssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssnssasssssssssnsssssssssassssssssnssnssssesssssssssssnssasssanesanns 6
L L I TEVIKQ covvvrreevsseessessseessssessssessssssssssssssessssessssssssssessssessssessssessssssssssesssssssssessssessssesssssessssessssessssessssessssssssssessssessssesssssssssssssanes 6
11.1.1  Aaég pmatapiag 6
11.1.2  AaBég pe kpvo QWG 6
11.1.3  dopéag @wtdg amd varoPapPoko 6
11.1.4 AZecovap 6
1 1.2TIPOETOULOGIO OTOV XU PO XPT)OTIGurrrrrrrsreersseessreesssessssessssessssessssesssssessssessssessssessssessssessssssssssessssessssessssesssssssssssssanes 6
L LB METOUDOP G rureersneessesssessseessseessseesssessssesssssessssessssessssesssssessssessssesssssssssessssessssesssssessssessssessssessssessssssssssessssessssessssssssssessanes 6
TT.ATIPOETOLUAG LA VIO TNV OTIOAVILOVON . etreerrreareessesssnssssessssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssesssssssssasssssssnsssmssssssssssssnssas 6
11.5XElpOKIVIITOG OPYIKOG KOOOUPLOILOG. ccveuureesseessersseessensseessseesssesssssessssessssessssessssessssessssssssssessssessssessssesssssssssssssanes 7
1L MY OVIKOG KOO OUDLOILOG . revurerssrrsseessesssessssessssessssesssssessssessssessssessssessssssssssessssessssessssessssssssssessssessssessssesssssssssssssanes 7
T1L.7MNXQVIKT] (OEPUKT) TTOAULLOVOT] corverrreesseessessssesssessssssssseesssessssssssssessssessssessssessssessssssssssssssssssssessssesssssssssssssanes 7
11.B'EAEYX0G AELTOUPYIOG, GUVTIIPIOT] cevrrrrrrrerssesssesssesssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssessssessssssssssssssssssssessssesssssssssssssanes 7
L L ZUGKEUMOUO arvurrerreeeseeesseesseesseessesssnssssesssesssesssessssesssesssesssnssssesssesssesssessssssasesssesssnssnssssesssnsssasssnssasesasesssesssnsssmssssesssnsssnsens 8
B L 1 {0 T 1 ool 012 Yo OSSPSR 8
LLLT  ATIOBTKEUGT cevveurerreesssesssesssessssssssssessssssssssssssesssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssessssessssessssessssesssssessssessssessssesssssssssssssanes 8
11.12  TIAnpo@opieg YLt TNV ETKVPWOT) TNG ETAVETTEEEPY AT IAG crvvrreerrerssersseesssessssesssesssseesssssssssssssssssanes 8
12 ETUUTTDOODETEG UTIOBEIEELG uu rruureresseersseersseeesssessssesssessssessssesssssessssessssessssess s s s s s ss s s s n b 8
13 UTTOTOPIEG KOL OBTYOL (PUITOG ciirturirrurresseessessssessseesseesssssssssessssssssssssssessssessssessssesssssssssssssssessssessssssssssssssssssssssssssssasenes 9
L3 1 AVTIKOQTOOTOOT) UTEOUTOUDLOIG cevvuserrsseeesssessssessssessssessssessssessssessssessssesssssessseessssessssessssessssesssssessssessssessssessssesssssessasessanes 9
132 A0KUT] TOU OO1YOU (DUITOG werevurererseesssenssensssessssessssesssssessssessssessssessssssssssessssessssessssessssesssssessssessssessssessssessssssssssessanes 9
14 AVOUDEPOIEVI YEYOVOTN vvrrerrreessesssssssssssessssesssssssssessssessssessssssssssesssssssssessssessssesssssssssssssssessssessssesssssssssssssssssssssssneses 9
15 EYYUTIOM crtrtueetueesueesuseessseessssessssessssessssessssessssesss s ss s s8R 8 2R RER R R RS 9
16 ZEPBLG KOLL ETTLOKEUT] cevurersreeessesssesssessssessssessssessssessssesssssessssessssessssessssesssssessssessssessssessssesssssessssessssessssessssessssssssssessaseseas 10
17 ZUBOAD revureeusesseeesssessssessssesssssesssesssssssssssssssssssssssssessssssssssessssessssessssessssessssessssssssssessssessssesssssesssssssssessssessssessssssssssssssassss 10
18 KOTAAOYOG TIPOTOVTUIV cevurveeussrrssmeessesssseesssssssssesssesssssssssessssessssessssessssesssssssssssssssessssessssesssssassssssssssssssessssessssssssssssssassss 10

FRM-168 Vorlage GebA KI. I MDR_v3 GebA 13-1-007_01_Laryngoskope_GR_v2.docx
13.01.2025

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

"Bi TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c E

GERMANY Tel: +49 (0) 7441 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com  www tekno-medical com



I:E 08nyleg xpniong - AlafAcTe TTPLV T XP1IOT) 4 /10

[Ipoxeévou va StatnpnBouvv 660 To SuVATOV XaUNAGTEPOL OL KivEuvoL YLa aoBevels, xprioTES
1N TpiToug, aVTEG 0L 08N Yieg XpNoN G TIPETEL va aakoAovBoUvTal mpooekTika. H xprion,
TIPOETOLHAGIO KAL) SOKLUN TWV 0PYAVWYV ETITPETETAL VA TIPAYUATOTIOLOUVTAL LOVO KTIO
EKTIOLSEVHEVOUG ELSLKOVG.

‘ Ta mpoiovta TapadiSovTtal un AmosTEPWHEVA KAL TIPETIEL VAL TIEPAGOUV ATIO TOV TAT|PT KUKAO
emelepyaoiag (kabaplopog, amoAVpavon kal, Eav XpELIeTaL, ATOOTEPWOTN) TIPLV ATO TNV
TPWTN KAl K&Oe emduevn xprion.

1 IIEATO E@APMOI'HX

MD OLmapovoeg 0d1yleg xpnomng loxvouv yia ta Aapuyyookomia Tekno-Medical Optik-Chirurgie
GmbH. (Aeite ™ Alota TTPOIOVTWV GTNV TEAELTALA EVOTNTA.)

2 'EAErXOl

Ta 0pyava TPETEL va EAEYXOVTAL YLK AELTOVPYLKOTNTA TIPLY aTtd KABe xp1ion. Empavelakés nuEg
OTIWG YPATOOUVIEG, PWYUES, EYKOTIES, EYKOTIEG K.ATL, KABWG Kol Avylopuéva pépn, onuaivouvv 0tL to
opyavo Sev Tpémel va xprotpomoleital. Ta KATEGTPAUUEVH TIPOTOVTA SEV TIPETEL VO
Xpnoiuomotovvtot!
Ta Aapuyyookomia amoteAovtat amod §Uo eEapThipaTa:

*  Aapy,

e  YmATOUvAX HE CUOTNUA PWTLONUOV.
[Ipwv amod kABe xpriomn, TTPETEL TAVTA VX EAEYXETALT) GTEYAVOTITA KL T) CUULATOTNTA TWV
etaptnuatwv. llavw am' 6Aa, BeBaiwbdeite 6TL 0 WTIONAG eivatl oTaBepd N B€om Tou!

3 XEIPIXM'OX

Ta Tpoidvta umopovv va xpNnoLUoTom 0ol Yl TOV TTPoopLoud TOUG HoVo atd KATAAANAX
EKTIALSEVUEVO KAl EEELSIKEVIEVO TIPOOWTILKO. O BEPATIWV LATPOS 1) 0 XP1OTNG Elval uTTELOBLVVOS YA
TNV ETAOYT] OPYAVWYV YLO CUYKEKPLUEVEG EQAPUOYEG 1] AELTOUPYLKN XP10T], TNV KATOAANAN
EKTA{BEVON TOV TIPOOWTILKOV KAL TNV EUTELPIX GTO XELPLOUO TWV TIPOTOVTWV.

4 TIPOBAEITOMENH XP'HXH

Ta AapuyyooKOTLA XPNGLUOTIOLOVVTAL YLK TNV EMOEWPN 0T TOV AdpuYYa, ws foriOnua ot
OTOUATIKY SLOCWANV®WOT) KAL YA va SLAc@AALGTEL 1] KABAPOTNTA TWV AEPAYWYWV.

H Sudpkela yxpriong eivat tpooswpiv (Tipoopiletal Yo aSIAAELTTN XPT)OT) YO SLAGTNU LKPOTEPO
TwV 60 AETTWV VTIO KAVOVIKEG oLVONKEG) cVUPwVa pe Tov Kavovioud (EE) 2017/745.

5 ENAFEIZEIX

T AapuYY0oOoKOTILX EIVAL TUTILKA EPYAAEIQ VIO OTOUATIKY SLACWANVWOT] KL Yl TN Stdyvwon
QVATOUIK®OV SOUWV GTOV PAPUYYOL.

6 ANTENAEIZEIX

Y€ OTIAVLEG TIEPLTITWOELG, OL TINYESG (PWTOG TOV AAPUYYOOKOTIOU EVEEXETAL VX TIPOKAAECOUV EPEDIOUO
™G BAevvoyovou pepBpavng Adyw BeppuoTnTag.
H xp1jon AapuyyooKoTiwVv YEVIKA avTeVSeikvuTaL OTav evEeikvuTaL ] XP110T] AAAWVY TEXVIKWOV.
YTapyovv emiong avtevdeiEelgs:

e &Gv o acBevig Sev ival TTPOETOLUAOUEVOG.

e &dv 8ev TANPOUVTAL OL TEXVIKEG ATIALTTOELG.
Ta 6pyava Sev tpoopilovtal yia xprion oTnv KapSid 1) 0TO KEVTIPIKO VEUPLKO KAl KUKAOQOPLKO
ovotnual
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7 MAHOYXMOX AXOENQN

EKTOG atd TIG avTevEelKvUTL XPTOELS TIOU AVAPEPOVTAL OTIS TTAPOVGES 081YiES Xp1joTG, SEV
VTIAPXOLV TEPLOPLOUOL YLt TOV TTANOUOUO TV AcOEVDV.

8 XYNAYAXMOT

Ta mpoiovta dev tpoopiovtal va cuvduactovv 1 va cuvdeBolV e dAAa TpoidvTa.

9 IIPOEIAOIIOIHTIKEX EIAOIIOI'HXEIX

Ta o0pyava and avoleibwto xdAvBa Sev mpEmeL va TOTTOOETOUVTAL GE PUGLOAOYIKO XAATOUXO
SudAvpa (NaCl). Ta epyaieia pmopovv va amootelpwBoUv HOVOo HETA ATO TIPOTYOUUEVO KaBapLopo
KL aTtoAV Vo).

Ta odokaivoupyla TPoidvTa TPETEL va TIEPGAGOLVY aTtd 0AGKANPT TN Sladikacia TTpoeToaaiog pia
(POPA TIPLV XPNOLHOTIOM B0V Yl TP T Popd. ‘Eva vEo LaTpoTtexvoAoyLko TTpoioV TPETEL VA
VTIOBAAAETAL O EVOEAEXT] OTITLKO KOL AELTOVPYLKO EAEYXO LETA TNV Tapddoot). Eav 1 atpkn
OUOKELT] EXEL EEWTEPIKA OPATA EAATTWUATA (YPATOOVVLEG, OTIACILATA, PWYHES, EYKOTES, AUYLOUEVX
UEPT Kat axopfia) 1) edv 8ev AEITOVPYEL OTIWG TIEPLYPAPETUL GE AVTEG TIG 08N YIS XprioNG, EUEIS WG
KOTOXOKEVAGTNG 1] CUVEPYATNG TIWACEWY 0UG TIPETEL VA £160TIOM OOV UE APECWS.

['a ™ Stao@aAion TG ac@aAoV§ AELTOVPYLAG TWV TTPOIOVTWVY TTOU AVAPEPOVTAL EVAL ATIAPALTNTN
1| CWOTH GUVTHPNON KoL PPOVTISA TwV TTPoidvTwv. ETopévwg, pv amd kabe xprjon Ba mpémel va
Slevepyeital pa Aertoupytkn 1 oTrtiky Sokiun. I'ia To Adyo auTo, avaQEPOUATTE GTIG OYXETIKEG
EVOTINTEG OE AUTES TIG 00NYLESG XP11OMNG.AEV UTIAPYOLV ELSIKEG ATALTIOELS YLK TNV ATTOOKEVOT TWV
TPOLOVTWYV TIPLY ATIO TNV ATOCTEIPWOT. ZUVIGTOVUE VA ATIOBNKEVETE TIG LATPOTEXVOAOYIKES
OUOKEVEG 0€ KAOUPO KAl 6TEYVO TEPLBAAAOV.

0 XEPLOPOG OAWV TWV LATPLKWV EPYAAELWV TIPETEL TTAVTA VA YIVETAL PE TN PHEYLOTN TIPOCOXT] KATA
™ UETAPOPA, TOV KABAPLONO, TN CUVTHPT 0T, TNV ATIOCTEPWON KL TNV amobnKevo.

AuTo oyVel 16Laitepa yia epyacies, epmdSia Kol GAAOVG evaicONTOUS TOUEIS.

10 XHMEI'QXEIX

‘Oc0V aOopPA TNV EMAVETEEEPYATIA LATPOTEXVOAOYIKWV TPOIOVIWY TIOU £X0UVV XpNoLuoTolndel ot
acBeveig Tov macyovv amd voco Creutzfeldt-Jacob (CJD) 1 mapariayr s (vC]D) 1 o€ dtopa yio Ta
omoia vTtapxeL VTTOYP I OTLEXOVV TNV ACOEVELN, TIPETIEL VA TNPOVVTAL OL ATIALTNOELG TIOV 0p{lOVTAL GTO
OXETIKO TAPAPTNUA TNG 05Ny Lag Y TNV VYLEWVT] TWV VOGOKOUEIWV KAl TNV TTPOANYM TwV AOU®EEWV
kal otig Snuoolevoelg otnv Opoomovdiaky Eenuepida Yyeiag. OL 0TPIKEG GUOKEVEG TIOU
XPNOOTIOLOVVTAL O€ QUTNV TNV OpASa aoBeVV TPETEL VA ATIOPPITITOVTAL HE ACPAAELA UECW
anoté@pwons (Evpwmaikos Kataroyog AmofAntwv EAK 180103) (Kat. IB). H &npn Beppomra,
albavoAn, n @oppaAdelion kal n yAoutapaASeiidn £xouv aTaBepoTOMTIKY 0AAX OXL ASPAVOTIO TIKY
Spdon ota maBoydva Twv MIE. Ao Tig StaBéoiueg pebodoug amootelpwong, Lovo 1 AmooTEIPWO
e atpd (ovykekpiuéva otoug 134°C, 18 Aemtd) €xel amodeybel OTL €xel TEPLOPLOUEVN
ATIOTEAECPLATIKO T TAL

i‘_\ Mpoooy) : Ze iepimTwon xprions Twv epyareiwv oe aobeveis pe vooo Creutzfeldt-Jakob, n
Tekno-Medical amomoleital kdBe eVBVYNG YLK TNV ETAVAYPTOLLOTIOMOT).
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11 EKNEOY EIIEZEPTAYIA

11.1 Tevik&

Tevikd, Ta XEPOVPYIKA epyaAeia UTTOPOVUV VO UTTOBAAAOVTUL O€ EMAVETESEPY AT IO LOVO ATIO ATOUX
IOV SLBETOVV TIG ATTAPAITNTES EEELSIKEVUEVES YVWOELS YA TIG TIPOBAETTOUEVEG SPACTNPLOTNTES.
AVOAUTIKEG TAN|PO@POPIEG YLO TNV TIPOETOLUACIX TWV 0pYAvwV pmopeite va Bpeite oto «Kokkivo
MmpoooUpar» tov AKI. Mmopeite emiong va Bpeite cUVSEGHOUG TTIPOG VOLOUG, TTPOTUTIA KOL
eMITPOTES eMeEepyaciag otn SievBuvon www.a-k-i.org.

AbYw Tov oXeSLo oV TOV TIPOTOVTOG KL TWV VALKWV IOV XPNoLuoTolovvTal Sev pmopei va tebel
KOBOPLOUEVO OPLO HEYLOTWVY EPIKTWV e@appoywv. H Stdpkela {w1g TwV LATPOTEXVOAOY LKWV
TPOIOVTWY KaBOoPIlETAL OUCLAOTIKA ATIO TN AELTOVPYLX KOl TOV TIPOCEKTIKO XEPLOUO TouG. H ouyvn
emavenegepyaoia £xel Likpn emidpaomn oto tpoidv. To TéAog TG Stapkelag {wng Tou TPoidvTog
ouvv 0w kaBopiletal amd ™ @Oopd kat ™ (UL a6 TN XP1oN.

11.1.1 AaBég prmatapiog

0L AaBEG TWV PUTATAPLOVY GEV TIPETIEL VA ATIOCTELPWVOVTAL O€ AUTOKAELOTO KAIBavo 1) pe (e0Td

& aépa. MmopoULv va amooTelpwBolv udvo o€ a€PLo 1 va amoAvpavBovv ae StaAvpa. Ot
umatapieg pmopolv va a@alpedovv amo Ti§ AaBEG. ZuvioTATAL Vo XPTOLULOTIOLEITE LOVO
UTatapieg oTEYavEG KATA TG SLApPOoNS Y va amo@UYETE (NULEG aTtd ema@n) 1) Stafpwon.

11.1.2 AaBég pe kpYo g

i Ta AaBEG pe kpUo PwG, ETIITPETETAL LOVO 1) ATIOCTEIPWOT E AEPLO 1) 1] ATIOAVUAVOT| OE
StdAvpa. Ot AGpTEG TIPETIEL VAL X@ALPOVVTAL ATIO TIG AAPEG TIPLV ATIO TNV ATOCTEPWOT.

11.1.3 ®opéag @wTOG and varopappaka

‘OAot oL Popei§ PWTOGS amo varofapuBaka pTtopovv va amootelpwHolv € AUTOKAELGTO
KA{Bavo éwg kat 134° KeAaiov. Qotooo, yia va mapatabel ) Sidpkela (wng Twv
EYKATECTNUEVWV LYWV YUAALOU, GUVICTATOL ) ATIOOTEIPWOT) LE AEPLO 1) 1] ATIOAVUAVOT) OE

& StdAvpa. Ze kapia mepimtwon dev mpemel va kabapilovtat ol popeis wToG amo
voAoBapuBaxa pe LVTIEPTXOVG. AgV ETITPETOVTAL ETIONG 1) ATIOOTEIPWOT) 0€ AUTOKAELGTO
KA{Bavo koL amoateipwaon pe Beppud aépa, Kabwes Kal 1 xprion GAAWY XNUIK®OV TapayovTwy
(eKTOG ATTO ATIOAVHAVTIKO SLEAL Q).

11.1.4 A¥eocovap

Ta efapTuata pe GIALKOVT 1) TAACTIKA EMOEUATA SEV TIPETIEL VX ATIOCTELPWVOVTAL OE
QUTOKAELOTO 1] 0€ {0TO aépa. MTopoUV va amooTelpwBovv povo oe aéplo 1 va vTTof3ANBoUV
oe emefepyaoia pe amoAvpavtikd StdAvpa (amoAVuavon He LovTnAdKL).

Ta egaptiuata amd avoelSwto xdAvBa umopolv va AmooTEP®WHOUV HOVO GTO AUTOKAELGTO.

11.2 MposTopacia 6TOV XwPo XP1161¢

AmtevBeiag PHETA TN XP1)OT ATIOUAKPUVETE XOVEPOUG pUTIOUG ATIO T EPYAAEia. Mn xpnoomoleite
Héoa pHovipomoinong 1 Kauto vepd (>40°C) kabwg katL TéETolo 0dnyel o€ povipomoinon
UTIOAELUUATWV KAL UTIOPEL vaL EMNPERTEL APV TIKA TOV ETLITUXT KABAPLOUO.

11.3 Metag@opa

Ao @aAig amobKeEVOT) 0€ KAELOTO TIEPLEKTN KL LETAPOPAE TWV OPYAVWY GTO XWPO
emavemneéepyaoiag yia v amo@uyn BAARNS Twv opydvwy Kot HOALVGNG TOL TEPBAAAOVTOG.

11.4 MpoeTopacia yia tTnv amoAvpavon

Ta epyadeia TIPETEL EQOOOV EVAL EQPIKTO, VX ATIOCUVAPLOAOYOUVTAL 1] VA AVOLYOUV YLo TNV
enmavenegepyaoia (A 0dnyieg eldikég yia To TTPOIOVY).

Ta epyadeia Tpemel va TomoBeTovvTaL 0€ €L81KOUG yia TNV TTAVGT S{0KOUG EpYAAELWV TTOV
evdelkvuvtal yix mAvvtiplo. H moldtnta twv §iokwv epyarelwv Sev EMITPETETAL VAL ETINPERTEL TOV

€V oLVEXEIX KABAPLOPO KL TNV ATTOAVUAVOT) HEGW AKOVOTIKNG OKLAG 1) onpeiwv Tov Sev £xouv
TALOEL
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11.5 Xepokivntog apxtkoG KabapLopdog
TomoBetnote Ta epyadela g KPUO ATLOVIGUEVO VEPO YL TO EAGYLOTO 5 Aemtd. Edv elvat e@ikto
OTOCUVAPHOAOYNOTE TA pYaAeia Kol KaBaploTe oe KpLO VEPOD PE PLa POAaKLA BoVpToa PHEXPL VX
UMV VTTAPXOLV TIAE0V 0paTA VTIOAEippaTa. [TAUVETE pe Tieom pe éva TToTOAL vepov (Sladikaoio
TAAUWY, EAGYLOTN TiieoT 2 bar) Toug KO{AoUG XWPOUG, TIG OTIEG KL TIG SLASPOUES CTIEPWUATWY TO
eAayloto yia 10 evtepoiemTa.
Agpaipéote Ta epyaieia kat EemAlvete pe kabapd vepo.
To StdAvpa kabaplopol TTpEmeL va aAAGIEL TO EAGYLOTO UK POPA KAOE NUEPQ, EQOGOV ATALTEITAL
KoL Lo ouxvda. ‘Evag moAug uPmAdg BaBpog pimwy emnpedlel TNV ATMOTEAECUATIKOT TA KABapLlopov
katl avéavel Tov kivéuvo SuaBpwong. Tnpelte v eBvikn vopobeoia kat TIg kKatevBuvTipLeg 0onyles.
OL @wTovmodoxeic amd varoBduBaka Sev Mpénel o€ Kapia TepimTwon va kabapilovtal pe

7/ 10

VTLEPXOVG.
11.6 Mnxavikog kabapLopog
Brjua Mapapstpot
, A Oeppokpacio mAvong + Mowdtnta vepov | Kpvo vepd dnudoiag xpriong
Apyuen Thvon Xpovog ékBeomng 60 Sevrt.
;A Oeppokpacio mAvong + Mowdtnta vepov) | Kpvo vepd dnudolag xpriong
Apyuen Thvon Xpovog ékBeong 180 Sevrt.
Oepuokpacio kabaplopov 45 °C
[Tol6TNTa vepoL Nepo Snuoclag xpnong
, , . 300 Sevt. (buopevéoTepn
KaBapiopog Xpovog €kBeong nepimTaon)
Méco kabaplouov Neodisher Medizym
TUYKEVTPWON 0,50 %
Oeppokpacia TAVONG 40 °C
[Tol6TNTa vepoL Nepo Snuoclag xpnong
Ovdetepomoinon | Xpdvog ékBeong 180 Sevrt.
Méco oubeTepoToinong Neodisher Z
TUYKEVTPWON 0,10 %
Ogpuokpacia mAVoNG 40 °C
'ExTtAvon [Tol6TNnTA vepoL Amoviopévo vepd
Xpovog ékBeomng 120 Sevrt.
11.7 Mnxavikn (0gppikn)) artoAvpaven
Brjua Mapapetpot
Oeppuct @spyoxpacla a’nohuuavong 90 °C (Ao ,3000) :
amoAbpavon [ToldTTa vepou Amoviopévo vepd
Xpovog ékBeong 300 Sevr.
ETEYVOWUQA TNG EEWTEPLKNG TIAEUPAG TWV EPYAAELWVY PHEGW TOU KUKAOU
OTEYVWUATOS TNG CLOKELN G KaBaplopov / amoAdpavens. E@odcov
ITéyvepa atmotteiton pmopel va emitevyOel eMIMALOV Eva XELPOKIVIITO OTEYVWUA [E TN
BonBela evag TTaviov xwpig xvoudia. Ot Koidol xwpoL Kot T KAVAALX TwV
EPYAAELWV TIPETEL VA GTEYVWVOULV UE ATIOCTEPWUEVO TIETMECUEVO AEPAL

11.8 'EAgyxo¢ Aertovpylag, cuvtipnon

Otk emBewpnon kabapldtntag. Eav elval amapaitnto, cuvappoAdynon Twv opyavwy,
OUVTN P01 KOL AELTOUPYIKOG EAEYXOG.
Eav eivat amapaitnto, emavaidfete ) Stadikacia emavenegepyaoiag £wg 6TOV To Opyavo eival

omTiKd KaBapo. Emegepyaoteite Ta Opyava Le Kivoupeva HeEpT He AadtL epumoinong, m.x.: TK95100-
00. KAeiote povo ta dpyava pe KAEWSAPLEG TNV TIPWTT €YKOTM. Tot EAATTWUATIKA 1) KATEGTPAUUEVA
epyoAeia TIpETEL va amoppiTTovVTaL AUéCWS.
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11.9 vokevacia
EmiAéEte TUTOTO M UEVT] CUOKEVAGIA TWV OPYAVWY ATOCTEIPWOTG cVUPwVA PE Ta TTpoTuTa DIN EN
[SO 11607-1, DIN EN 868-2 kat DIN EN 868-8.

11.10 Amooteipwon

Amooteipwon Twv TPoldvTwV pe KAaouatikn Stadikacia mpokevol (cup@wva pe to DIN EN ISO
17665) Aappavovtag vtoYm TI§ EKACTOTE OVIKEG ATIALTIOELS.

Ipokevo: 3-mAd
Oeppokpaocia amooteipwong: | 134 °C
Xpovog anocteipwong: 5 Aemtd
XpOvoG 6TEYVONATOG: 20 Aemttd

H xprjon piag GAAnG Stadikaciag amooteipwong dev amoteAel evBVVT pog!

11.11 AmoOnkevon

H amofnkeuon Twv amooTEPWUEVWY EPYUAEIWV TIPETIEL VX TIPAYUATOTIOLEITAL OE KATAAANAT
ovokevaoia o€ &Npo, kabapod kal xwpis okovn mepBaAiov o€ pétpieg Bepuokpacieg amd+5°C
€w¢ +40°C kot pe otabepn vypacia aépa. Mnv amobnkevete padl pe xnuikés ovoieg. H
_ améotacn petagy Tou SamESou KaL TOV pa@Lov TPETEL va avEpxeTaL To eAdxioto ota 30 ex. H
j‘& Suapxela amobnkevong kabopiletal amo tov iSlo Tov xpnoTh.
" Mpootacio amd To nAlakd @wg

11.12 [MAnpo@opPILES yLA TNV EMKVPWOT THG EMAVENEEEPYACLAG
Ta ak6A0VOA VALKA KL UMY AV LOTA X PO LLOTION BNKAV KATA TNV ETKVP®WOT] TNG UNXAVIKNG

emavemneepyaoiag:
Méco kabapilouov: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
[Ipoidv ovdetepomoinong: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Tuokeun Kabaplopuov/ amoAuaveong: Miele PG 8535
AvtoxAeioTto atpov: Lautenschlédger ZentraCert
[N Aemttopépeleg Seite Tig ekBeoelg eAéyyov: 23277 / 23278 / 23279
CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

12 ENIMTPOXOETEX YIIOAE'TZEIX

EQv oL avwTEpw TEPLYPAPOUEVES XMULKEG OVOIEG KoL TA punxavipata Sev eivatl Stabéopa, elvat

€VOVVN TOV XP1|OTN VA ETIIKUPWOEL LLE AVTIOTOLXO TPOTIO TNV S1KN Tov Stadikaoia.

Eivat vrtoxpéwaon tov xpriotn va e€ac@aiilel 6TLn Stadikacio emavemeiepyaoiag,

A OUUTEPAXUPBAVOUEVWV TWV TIOPWYV, TOU VALKOU KL TOU TIPOCMTILKOV, EVOEIKVLUVTAL YLO TNV
eMTELEN TWV ATALTOVHEVWY ATIOTEAEOUATWV. H TeEAevTaia AEEN TNG TEYVOAOYING KL 1) €BVIKNY
vopoBeaia amattovv TV THPNOT EMKUPWUEVWY SLASIKATLOV.

Ava@opikd pe Vv emavemegepyaoia LATPOTEXVOAOYIK®V TTPOIOVTWY T OTIO EX0UV

XpnowomowmOei oe.
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13 MIIATAP'IEX KAI OAHI'O'T ®QTOX

13.1 AVTIKOTAGTAOT UTIATAPLaG
EAgyxete Taktikd To emimedo @oOpTiong TG pmatapiag. H petwon tng taong ¢ pmatapiog odnyel
0€ UELWUEVT EVTAOT] PWTOGS KL TOAVWG O€ TPEUOTIALY LA TwV Aaputtipwv. Kat otig §vo
TIEPLTITWOELG, Ol LTTOTAPLES TIPETEL VA AVTIKATAGTAOOUV. ‘OTAV AVTIKAOLIOTATE TIG UTTATAPLES,
XPNOLUOTIOLELTE HOVO KALVOUPYLEG, VPNANG TTOLOTNTAG AAKOALKEG UTIATAPLEG (1] TTANP WS POPTIOUEVES
ETTAVAPOPTI{OUEVES UTIATAPIES).

| S e S o | I

13.2 Aokiun Tov 081yoV @wTog

EAéy&te v akepaldTnTa TOL 061 Y0U WTAG.
Eav 1 évtaon tov @wTog ival ToA) xaunAn, eAEyEte TIg akdAov0es altieg:
e EXéyEte TN otabun @Optiong NG umatapiag TG Aafng KAl QVTIKOTHOTNOTE TNV €av eivat
amapaitTo.
¢ KabBapioTe N avTIKATAGTHOTE TNV TINYN WTOG OTNV KEQAAT TNG AaB1ig, EGv elval amapaitnTo.
¢ KabBapiote tpooekTikd TNV £(0080 Katl TNV ££060 NG OTTIKNS (vaG. XpNOLLOTIOMOTE VA HOAAKO,
kaBapo Tavi yia va amo@UyETE TIG YPATIOUVIES.
EAgy&te ™V oTITIKY (va Lo TUXOV TNULEG, TLY. 0TIV EEWTEPLKT AKPT TNG (Vag.

14 ANA®EPOMENATEI'ONOTA

f Ye ovppwvia pe T amattoetg Tov Kavoviopov g EE yla ta tatpotexvoAoyika Tpoiovta

2017/745 kat Tov cuoTNUATOS Slaxelplong TTOLOTNTAG TNG ETALPEING PAG, TIPETEL AKOUO KAL
Ta TOAU PIKPA TIPo LA UATA PE AUTO TO TPOIOV VA YVWOTOTIoLOUVTAL TTdvta otnyv Tekno-
Medical.
Eav otnv mepimtwon cupBAavtwy Tov amattovv YVwoTOTOo (ot Sev PUTOPEITE VA ETIIKOLVWVTCETE
amevBeiag pe epdg, pmopeite va pag oteilete mail otn Sievbuvon:
safety@tekno-medical.com
To cofapa TEPLOTATIKA TIPETIEL VA YVWOTOTIOLOVVTAL ETTIAEOV 6TV VTIEVOLYN APY1] TOV TOTIOV GG,

15 EIT'YHXH

[l oAAPaTO VAIKOU Kol KATAOKEUTG TIAPEXETAL X €YYUNoN §U0 ETWV ATtd TNV Tapddoon atov
TEAKO TIEAQTY).
H Tekno-Medical §ev avaiappavel eBUVN ava@opLKd e TNV KATAAANAOTNTA TWV TPOTOVTWY YLX
™mv ekdotote emepPaocn. [Ipdkertat Yo kaTL oL Tipémel va kabopioel o {5106 o xprjotng. H Tekno-
Medical 8ev avaiapfdvel evBUVN Y Tuxaieg 1 TpokUuTITovoeg {NuLés. H Tekno-Medical Sev
avoAappavel evBvvVn 0Tav amodedetypéva 1 eckeppéva €xeL VTIAPEEL Tapafiaon Twv THPOVTWY
08nyLOV Xprions.
Mpoooyr): Zmv mepimtwon xprions Twv epyalieiwv oe aoBeveic pe ™ véoo Creutzfeldt-Jakob,
N Teknno-Medical ovdepia evOVVT avaAapBavel yio TnVv ek véou xpron.
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16 YEPBIX KAI ENIZKEY'H
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Mnv TPy LOTOTIOLEITE EMOKEVES 1) TPOTIOTIOGELS 6TO TIPOLOV HoOvoL 6ag. Mvo eovaloSotnuevo

TPOCWTILKO TOV KATAOKELAGTH Elval uTelOUVO Kal tpoopileTal Yo auTo. Ta EAATTWUATIKA

TPOIOVTA TIPETEL VA EXOVV TIEPAGEL ATIO OAOKAT| PN T1] SLASIKAC O AVOKATAOKEVTG TIPLV ETLOTPAPOVV
Yl ETILOKEL.
['a emoTpo@ES, xpnootomote T @opua aitnons RMA kot To TIOTOTOmTIKO AToAVUAVOT|G.
‘Evtumta o SievBuvon: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

17 YYMBOAA

Ta cOpfora TTOL XPNOLUOTIOLOVVTAL GE QUTHV TNV 08N YA KAL GTNV ETIKETA £X0VV TNV aKOAoLON
onpaocia cvp@wva pe to DIN EN ISO 15223-1:

A Mpocoyr!

Blopnxavog

MD latpucdg

Blounyavia

M1 amooTEPWUEVO

Tnpeite T1g 08Myieg xpriong

KatdAoyog

[Ipootacia amd To NALaKd EwG

LOT

XapakTnplopog maptidag

durdooete o€ Enpo péPog

Za@ng avayvwpLoT Tou TpoiovTog c €

INuavon CE

o REF
18 KATAAOT'OX ITIPOI'ONTQN
TeAevtala evnpépwon: 13.01.2026

5100-00 | 5120-01 | 5145-01 | 5150-05 | 5162-04 | 5195-01 | 5200-05 | 5250-05 | 5252-00
5100-01 | 5120-02 | 5145-02 | 5160-00 | 5176-09 | 5195-02 | 5220-00 | 5250-06 | 5254-00
5100-02 | 5120-03 | 5150-00 | 5160-01 | 5176-10 | 5200-00 | 5220-01 | 5250-07

5100-03 | 5120-04 | 5150-01 | 5160-02 | 5186-04 | 5200-01 | 5250-01 | 5251-00

5100-04 | 5141-07 | 5150-02 | 5160-03 | 5190-01 | 5200-02 | 5250-02 | 5251-01*

5100-05 | 5142-07 | 5150-03 | 5160-04 | 5190-02 | 5200-03 | 5250-03 | 5251-20*

5120-00 | 5143-07 | 5150-04 | 5162-03 | 5190-03 | 5200-04 | 5250-04 | 5251-50
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