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nse3anldnusauiuidmlagbildsiadivinlalaadausnadansain
Tuy (28) A udnvzasansal (gawilsenavuudhe) uag
Taansidaudaaindivin (REF 36 01 10) iy (38) Asundenasailnsal
(anwisznauaeade)

nsLilalduvinlaiaalda@inafivin

TusaautayatAmAunisittansdaluuni 4
waAnusintAedavuavalnsaitgdunidou

>

ALGau
wnldnszua'lwdy RF agaadr Ivihuazluaaziil & auda Wi
auasaNNMTanlud!

5.6.3 iddanaavalnsailaduuuudagin

| §

nsiezauldnunauiusaei .
Taa'lildd@indihvinlataadauanatiaudaiinluye (23) .

A udnvaasalnsal (aawilsznavuudie) uaz Tnansidausadgindiin
(REF 36 01 10) 7y (38) s uvidvuavalnsal (anwilsznauareaine)

Astilaldoruvinldlaadindivinviasuendu AUTO START (26)
dmsudnnsudvdrnaddasuuuiiludiidan Tusaquni 6.1

funsaiausaduniiugaviniiaiadiianAuan e Iuuufds
unsldounuugasi Vidasldir Wi Adlunale

AMsdacei i AdunareluTnuesasin Lifinanssnusannulaaafauas
UszananiwaagnisTadvuLuugagL

TlsaanurdayatAeAunisidausaluuni 4
waALugiiAedavuavalnsaitgdunldou

5.6.4 ailnsaitaduuuudavinninisaniasaviiadanluié

funsaliansaadnsaligBuitarinAua3avniinauding CURIS®
d9fin13nsuRIuNT TR Taadn Tulid azfinsiuarisusuiiaIasae’lw
dvilsuldduailnsaligzuuas ignusalddauniatl daulaunegiuviniu
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NUNAULYIA
Wawdauldnzasedasfiaazfiifavfiudefunasminaaauasnistviswaaiasiiaisan
2du "IC 04" azgnuaadlulaLAAINA
Tisaanagaunvunaeanuaasassdunanaaunszyludtuzsintunsldnuiaiacl
a savaradaumunaianaslssianassud Wi niiianlaadn TudGuazAlay

sfvsuiatasfiavinnamn TaadnTulid sansawdanuaviiurinldsunsu (1 P1 &9 P4)
TatawrznmalunwnfieasviiiedasiuiaiagiiaLviniu

5.6.5 n1stianluunnisrinviu

TidmuaTunuanisvinounauldviuadnsal
CURIS® fiTunuanisvinoruea‘lali:

dndien N3G 6 Asea 1 (5)  asdauuudauiaaifinuinisudedizadifan
dmsudd T uindag 5 a4 o .
vudhiden nMsaa 2 (7)  nszudlwvhdaninuinnsudesizasidan
n1sudiegya CONTACT (4) nsudivsnuadifaauuuduis
avlaan Asudesradtdanifinanssnutiidnifiainsdula1
Yadandih AEa595¥ININ MW Aulllaiia
SOFTSPRAY nsudivsnuadidanuuuaiilse
(6) aszud Wi Asudedrzadifaniinanssnuidednene

ansudednuagidanuuiuiiifddseaie v
(Mavihudaaiaaladlnvig)

favi ASER BICUT 1 (10) msdiauuuidaulaabififuiinisudesruasidan
dmFudd T dundag N . N
uudavin BICUT 2 (12) nszudlwWdhdaninuiinisudesizadilan

EXCISE (14) & wmfunisladviuaasdunfiuvnuuiswmiutiiusiu

nAsudiedra MACRO (9)  nsudledruasdanuuuaasii

- < o = Y o a | &
avtiam AsudvAIzadtfantuusU AR WITNTuLsnMURIA TR
ufandih W uuuaasih

PRECISE (11) asudieshuuusasihfidiiniiune
Asudvsvavidaauuugudaiawiznluuitauadgan
IWihwuugasin

RaVoR™ (13) amsaniunamnudinenuuusasi iu
f11sun1sTnEIaINITNTU
utmansvihouiiadnaaiagsnfiunissaeddunt
@ AUTO STOP TaadnTuilé Worddumiay AUTO
START uay STANDARD ‘ligunsalddu RavVoR™ s
ligsailaiviua AUTO STOP ‘6

5.6.6 N156VATIAIEY

ferdoiavinad msunsdauaznisudedizasfanianiinvuuisum

13

iaavadnsal
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anfianyu (17) uaglaudgasiiay (16) &msulnuanisvineu CUT
(msem): CUT 1, CUT 2, BICUT 1, BICUT 2, EXCISE

aniianiyu (19) uaglaudgasiiay (18) &usulnuanisvinoru COAG
(msudvdruavidan): CONTACT, SOFTSPRAY, MACRO, PRECISE,
RaVoR™

astFuidauAggaisey'ly anunsad1989AFIRAEINTL THNANTTVINI UGN
Tenndayamsnataluuni 9

NUELUR

Taavi il idannsderAidosnand niunadniisasns
TuvendudulianagaubiwilainasdeadArdeiiasAullaravinluiiaaaudes
LU
ul‘i'a“l,:iﬁll,ﬁamaamﬁaomnmﬁoﬁanLﬁu”LﬂuamﬂmﬁmmmﬁommaaLﬁamawwﬂ'
Fofugeilifolseavduasisdune
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6 A1FALIUNIS

ALHiau
winldnszud W RF Wagaad Wi uazluaasiil dauda W
fuasaannnisanivall

lunstlaldnunssualih RF Bililatuuanisvineuiiidanlinauming
Taanaaindisuuviasindivin 1 vinauanseualniih RF

sAntumufitdodor linauming
nsitlaldouazinwsandudaederisaliasuasnsilsousuad g naluvuanisvineu
MONOPOLAR (8) w3a BIPOLAR (15)

o =4
21591 )2
Wighungsedaulunisldnudasnssuiwihduaneliluuni 7
"1nasaseuaNNlaanda” druiunihawasElaeu

Tamanwizatnefelianagauini i dilunarefissuuilaansauassiwniosihad
anumuneay Tdadnsalig@unag Tugnaiwatviniu!

frzavansaianasausnaiiasainnsidorunseualui RF Wunaiuu

6.1 WeAuNien
adnsalfiuwsaufunaudnwasiansalyil:

Wor2u AutoRF™
ATIARALURTAILANLAIGNAAAYLaYaUNTalaudgA wadLliaLEa

pulsed p3™ fuasanisudeshuasidanisviunuas CURIS®
power w| @IWAIIUANUATNDANUT 50 wAALAAGTUITE  ANTUEATRATIIRUY
performance| . g v e S

havinlnisinaeilaciadnadu

TIMER (29)

saReAtuiiawdl Ade RF aggnirdaszaznainsilaldougegavzaidantiaronin
Wanaiduas adnsaiazilaii Wi laadaTulis derssasnanfigniaviyy (21) 2audadna
(20) azfomsudnanaiindaa 1ua1 TIMER avdoianeifiafimsiilaldnssua i RF winifu
TIMER agngaflafimsnaauzdn densisuda 0.2 ... 60.0 Sund Wertiu TIMER
viroululuuanisvinnumsudedizasdaaviniu (wuudidannnnituuusasih
weilaildTulniue RaVoR™)
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33n9:

1. neilu TIMER (29)
2. feAsauvinaugIanuadinded RF Aandaviyu (21)
3. mmﬂme
ndINANAGITRudR M IWihasilnTaedn Tuld wiiaiadvinviasaindiiazgnnaat

STANDARD (27)
JufiaztafvAduitariviun nntulilllansallad TwWiedraautas
(NenFunialaalddindivin)

AUTO START (26)

WortuiandlalaluTnuanisvinnunsudediuasdanuuuaasih MACRO wuay PRECISE
ity nszuaiviih RF asgnillansatlaaindinsdudaduiiafalaodn Tula
nsilasindaziinanuandn dedsulaigndannu (21) deus 0.0 ... 5.0 Junii

| AL au

e |CURIS® anavinlufinsitlalzionu RF 7'Lideiseaatuordsiu AUTO START
agjluivrziu AUTO START
tAutAsavfiavuugasinnidoulilvvieannsdudaiialialaaioidyniansduiady
grunfianusrumuswazilrtuwl

nsy mumsmmﬂsaomaLsumumaumsﬁuwannmuiaw (\du viauvioiany La3asfese
i Wvhviesas) wiadaaifianud unusiaatadu (12 2a9wmad) nsitlaldou RF

]
o

m"l,uwaﬂs”mﬂmmnmmuima‘mmsauwmuawa maumsawaﬂnsmunuaaamnuwﬂm

=

Msamamm'ma a‘mmsaouaﬂauﬁaﬂnssu

mnfinsuldsuudasluszuinemsdaanssuluTuuanisvinouwuudiied
(wazdaidanmstdounuudigenlaetoudey)
uazﬁmsm‘;awnmsg&’uﬁamo"tvdﬂ'ﬁzwj'mﬁamLmuaaoﬁvaﬁoaao ilu AUTO START
agnsewsunaIanniduaanisldunuudiifeiuaziodtuiiagbivinou
Wailaslitvitilansldouiaatiobe avsdasfiuduiontiuinanisnailu AUTO START midnase

Lignnsatdaninuanisvinuuasnsdauuuasindiafedsu AUTO START
gnusuluniaiseiu

winfinsvinuuuuaasivindy
Asdannsdeanisdauuudasiiailasfunisiilaldoruwuudido Tnatoday
mafinsidanTuuanmsvitaumsudedzasdanuaznisdauuudasin
azhignnsainnszua i dadiaitiannsladweddu AUTO START
(LaifinsAuudandmsuTrualumsvinnudauasdanadauazdeduisiataladuuanisving
1u CUT)

AUTO STOP (25)

WortuRian il laluluuanisvinounisudedizasidan MACRO PRECISE wuay RaVoR™
wirifunazazntlaldnuiaednTwididaidanuuanisvingau RavVoR™
vindlaidalussasasudesnuasidasvanlviuefediundsarnBusunisudosdizasdanuuusasin
Taadn TulG
asaeinsaldagvinlvianusumuneiwihaasdiadageduuazvinlviiasasina lWilan1svine
Ulaaan UG
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fusatfaladoui Wi iae Lisiae laweATudLaw AUTO START
HuFIndLAIavAInIIaRInALvin

AUDIO FEEDBACK (22)

W\m‘ﬁuﬁLm:rﬁmmﬁmutawuiuiumn’m/i’m’munn BIPOLAR coagulation winiiu
Tusgiin19nsvin coagulation Lmaaa“mammwmmmmmvmmam (pitch)
dovandearanushumuinihuasiiadia
TaaseaudavazgeduauaiausumMuiindudadiaifiauiosiae

6.2 uiramuINAASTUSIHASU

alnsaifilvinwsanduiumihaanuitwuudeTusunsu'ls, tu P1 ... P4 (3)
daldd niutiurinasavaadnsalaga

gn19:

oJd

1. guflumsdedrailnsaliisiasnisiviasadu (Tuuanisvinoy, dssdnaniw, WordduRiam)
2. aaitlu P1 ... P4 (3) ilulatluntivaunssivaatladfiuiavilu

nsdvaalnsalangnazgniiurinlivusunie Tlsunsuiidanuas lWdyanaiiida Inafuiluiy
inTusunsuazilsouas alnsaiazvinauiuisdianisdeanand
AszuuNsiidsavinad ldand ndusruniellsunsudu

lunstlaldounsdeariitiuin Wnauiiuinldsunsuisanaaad
fyanadidmlndiluazuansinnisdeagniiuiinuay mafnsturiaWerdduRiay AUTO
START ilu AUTO START (26)agnsewsuidiaizaniiuvin wazwedduiiaglaivinau
Wordutiazvinoundoaniinailu AUTO START (26) wintiu
fupaunismuauiiiilumsilasdunsitlaldouiaaiobey

UUNEILUG

AaaNasIuAmNLlaande
azliaunsafuinnsdeaideiidandraauasluTvuan1sdauwuusagile
uTdsunsuasiiurinansdeaiidadiu "0" waua
gsasnsvinnumanssud Wi daaasia
agsavsaridelutidnasosailuaiuau (17)

=]

dyanadidaaslsouseiurininisildaunlasnisderalnsal
AsantjuiiuvinTusuasuahaunnagi®avivazsiisuunsavaniuinuusiunl Tlsunsuiag
AsRvA Tl

mnldalnsalldunuuaasilcfanisseyasadiialaadn Tusia
WeAduzaviludurinldsunsuazgnindn (Wsaqunii 5.6.4)
LisunsaturinnsseralnsaidegnildaunlasadusduiialdalnsalisdunuugasiAlisy
slaaeladouls (wihidulale)

ndsnntlaglnsaiTsunsuiildafogavinaasvinouaua

6.3 A1sunasiauNI51i1vIU

Aaunsldalasal WanasgaumsmasgauNedtusa’li:

1. sanldnuasanaiidnsuiivihAdlunarvaananndanidaidausa (30) Snaso
TWifauiuae (31) azasewdu anenuilaldnssua Wiy RF wuudiéen
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Yeuenaudausiadasavdailuszayg wnuiidasnisntlaldouazdesaiiiag
uazudannsiilaldnszuatuvn RF ag- vnadlaladou agansaldnssuslwihuuusasiale
div'lWisiauduavazlinsewiulunsail

Wauddnzasanalwdmsudr lWihuuusasihludanida (30) 8nase winndanTvuadaden
TWFuanauduay (31) azugansgswiuaaiui

siasld Wi Aiunareiiuansrsvinatnegnsadfugihea walvdyaaudauila
uTnuauuugasii lidautiazlinsewsy

ausasnalihdudaniia (28) sasududa Wi wuudagen
dlatdnseualnihAdansasiadiidsuiui ihwiasiadui WidauluTvuanisvineu
MONOPOLAR (8) was BIPOLAR (15)
savtlsonaenusainnuad Wi iidanuasduananisiialy RF agsasfotiy

Aaltnad

v o

gr&eueunannstilaladou RF

s~
3
[ Yy—1

Fodiutaelifimsiiansaduainduinntasiasududr v wanvitalnsaliuzige

a

wnaiiuns! Sfludasvinnisasiagzaunmainaia

mindeyananisitlaladeiu RF
fedulunagiidausdadusindivinviasiasuiui Wi taa biddaiuaudiladivd
91y uaavnalnsalidBud ladnideluithse viinadnsaieduiiluldeudn
Fuilusaoilfanulni
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7 aeasnsaumdilaannt

7.1 aiauaiin

ainsal RF (wasasriniaanuds

AINA ausvaunihuasnssua Wi lussaugstyl fansldouiisasnns
WiailasAuduanaiAadudugiha Wwhidfidasutaynnaiaiu
siavlaalnsaiflifiaanuseinsyionassasdfifauarnuzinlunsidnunasdatwuginsiuanu

RaALE
Aauisuldou anagauliwilaniheidadaldgnuinaanuiassnauad
ldafland&afauvinansunnegaungseiiaulunisvinenu

dafinwarnlualnsal RF anafinansznusanisiindunaddiidoiarvina i laiiolseaod
tailavAunsaill JufinssinivasilasdudunisldiAuauralu CURIS®

fiavsauatiuanauselean
AfadutfmAundadaarlddondauasnilranuuasigitnaldasnisldoiunag/viaihaadaag

7.2 asauuactnuvaavnilg

gnsunisldounuudido arafinsdenseualwvihisnaannalnsal RF

futh W Al ulugih el dealnsalldgeaacis wiatlnieasluih
wWunmladagkiiuda i dunaig
deazlaasnszuaWihlsinamnnanngihalidfalasal Taa Lifinansznumeanusauinduiid
Whildou iduvefizaafluidumoidng Alisasnns
ﬁotﬁmﬁuimmawﬂmumsauwannmumuﬂwmmumsmaumam.ms‘nm
fushulavznualngiovua'laun sruaaddaodannssu, 1dsdaanss
sufAdnfitasondnuazyaadnsallWvidvinoruluuvaana wuan
fihasasbidudadudiulangisansng asanfiduanaannsiutiangaaianduis

Taganzuauanaadihaliasdudadualnsallany

winfinmsneithe'liuuidsdannssuifitaselany
agsavfiamuamnudgedvuium lavemadinutiudiaswa ((Jas)
mnaainluseninemsdasnssudanuiu wda va
Wilasdunstlanzasamuanuigedmsudunildnulaslaflaisuivnniniu

savilasAulitvifinmsiAuthlugihalunansal vnaandusdasldeuiedn

A
a o

nszudlWih RF dlvasiusieniaasdeiy iniiddunaresaedunied aumam
Iuﬂmmﬁmﬁu‘lﬁmnaaa‘u:i'\nizl,l,avlv\lﬂ'muwfuwm"l,ﬂﬁaﬁﬂﬂﬂn’/’iLﬂunaw"l,u"l,ﬂ"’l,uaaanmni"m
nmauasiAnduniduinase 1 nsdudassuinsfiadulamanudaseninesduanAuae
Lafumosaomaonsyua"lwmznaLﬁmé“umsmmnmmn"maiﬁﬁmmuoﬁuﬁaﬁoan
muums"mnmmmumoaaanmnLmoamaua
Auzuanvinsuudmvdanisdudzuasfntsuntuzasdasin (wau-a1ed, u1-an, winan)

asdadauliiuiulain Mnfudasidadiviuauaiauiudnad
winfinsenihalusiunidsduluszniienisdaanssu!
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7.3 asasheinihiiflunatsuaznisladnszusalnilialiudse

gavdndvin il wazanalner aaussainssiv
Taeawzasinvfiveasnsradaulvuniilain

i v didunarvagindduudnadannssuanniign
Taenv'liAdsweuavfihealiatrdiadalatunulu

nFuiaRlaansavasi Wi Adlunaeausaldnuanuding-aaanzironarionuas
Tunsasein v iidunavdvaunnsivalisunadifancdag L&

dialdi Wi uuudauiuilduaine anagauliuilaindelideiuvunany

viuanaln'ldded Wi RF Taalifqiuialilidudadusgihansasavidudu
dutnunzatvdsdnsun Wi itlunate diawgaalWinlaunanngndnalnsalivinidu

fuluaziasaviiafiaanuuuinldiuusegu'lwi RF uag CURIS®
wazlutduninussaulwdiuand (@iuwunwissdulwiluuni 9.3.2)

w@urezasnszud Wi lusionaasfissasmeiduiga wasvinou luiAnmu LI ENIUTan
wwwINueyNaaINang geagliniunsvan vinadluldlstvioas uan
wannIdaugIulansniag lunasnsrone

waliiuilaindinisldnuieniuiusnaaaainsdaanssy
aanuzinuldd Wi Nl unarsifigagaiu innauuntdTnulaivingu
Wz MW A unavsassuvintuivinlviinsihenagihaattvsaiiiag

Ligusaanagauin Wi Al unareduded e
agBiddeyagnadiauinnnisfiaevlaitiunyau!

vl wvhddunaresunmsdouaziaalangdun
war'lirushuiduaaninuastadariiluuna
*mn:hLi‘]uw"m'%ﬂmhuuﬁomsﬁmﬁyﬂmnmsﬁwmmazam, Anasuluiu
wazadnuuinnaan Lifinnslad3alumsaandevinlvifiantiousie (12fu uaanadas)

lun1saanth i AElunatsdaslideisnaInwsaddansa
gusut Wi uuufiadanisaannsairazvin i nilotdunna

> PP

~
»
R

0uAvImsndandynuunsanlfiideiunazuuuidag

e llagminsdmsugihavinnsdelane doidumonseualni RF

lighansa sijLﬁunws“lm”N'\unﬁsﬁaﬁ
DiRasandeiiifasifiunsduii i Aldouwasiiiunaie

Tag'lineih wihdAdunarehuudaisuafia Tavenarhinelivuiaauanfdeiiluta
ne

lugihaifinsdoTany iy dauiemeviadl IwihAdes?
anafilanaindunsiaannnisldadnsal RF
nunsenuanailuaudavianasnisdeildouibisunsadanuanlduiamanisall
Unvlszavduasioatutl wasananulisusanennsails

> P
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asldanudinendugibadnany malifimeadaniiiauvindu
Tsawulanlalfidiouvaninauaisialuiiug

nsanauailanisldvivativasidan

wunihfinsanasaukihagenantaaldnisanagauimaneau

MTEnELAIaINTTiu lanasiauTamemauan liliwsand mvsunisldou s wmsualnsal RF
Widaniavinaideavsnian aindslai Wi Aldousasailnsal RF

futaalantovzadi niihunnndn 15 am. Ufideaungsedaulunnsidouaiy
a5l Wi Adlunate saanusinse !

UNLLUG
windilu Mldinalulafaasdatechnology.

7.5 n1sifuwa3aviia RF

C langaldeu viunnuedasfiadasnssuinihlag Luueihe

1
o

7.6 wansznulannalnsaia

AaonszudlWihanudgogminluldauinalseaed alnsaldaanssuluiay q
(vdu Msasagaurduliiimla) uavalasaldidnansading (LduInsdwii, W)
a13gnsumulusznIdnsilalderunssua i HF

AU
asvinduaasing Insdwvisiada viawdassedanaudu q Mabdlinaduiniasniuda
RF anagswansenuaanisvitunlaaadaiaaiui

ALhiau
laalnsaidaunssulvi waiu CURIS®

fnsuszazvinatiusnuasialasdedauana Tusaquni 9.4

dfiunnasaissufiasalufiiianisaamufanaindinad
e &anddnudnuay CURIS® #ihvasdu
o NsTHEMNYURY CURIS® lilfoainsaidu (Lidannelvaglindfulnansoniadaudu)

o mnalnsalvinulnaduviadaudusu CURIS® agsasnsradaurentuiiuasailnsaiioaas

NvanelWuagazaviialivwaliulvagindduadnsaldunazaraaiia

nsittausaRuraaadnd Wi (46) Anssmangay

MNvseaia'liialilvag inadualnsaldu
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7.7 ainsaissy
Sutter Medizintechnik rauuzihalnsaliasuilasuausidsaludl:
. mﬂaaom (REF 37 01 54 L/R/G/A/S/P)
o fudufemfd 4 un. Udniazaiia (REF 36 01 87)
o waududidmifiaiadthduiunsudedizacdanuarnisda (REF 36 07 04)
o uwauduindemni‘bidaindiy (REF 36 02 14)
o dhd&Taunanvifiana (REF 36 02 26)
o sudusuihnarvdmsuiinatuuuldafadias (REF 36 02 38)
o &Imdvin (REF 36 01 10, m.nm?'i 12)
o &imatvin (REF 36 01 14, quwi 12)
o uwHuAENTnIauLUTAUEITY wanduy grusugtuaiuaziin (REF 29 00-5)

ndndaurifiiminalaadududasuasasngsufaulusaiaaniy Seanafanuuansrofuly

aUnsalsnnsaladladualnsaliasy Taaduildas uasndndaurilduaiiovinguy
duitulalaindanusnunsalunsidouilssunisiusassruanulaands
nsladnsaliaduililasunisanadgaunnudndug
anadenalifinsldasaduwimdn Wi vizagfiquiusadaaasunuuimvdntuin
aavansalanaduariinllgnissfiun1sifiawain

mnﬂz}t‘lﬂaﬂnszﬁta‘%mjnt{wa”mswﬁu favaradauliitilanalnsaldenandainununzay
fvidnugnaniidaidasviaglnsaliduimunandalssidusalai:
o uAndAUTENAINMaFdanndRIRINTLLNTlLATN
. t{wa‘mﬁm'sﬁqaﬁmmL°n"'1rTu"Lm"ﬁaoa;JﬂsniLa%uu‘%awfauﬁazﬁuﬁuam
o aUnsaliFBudiduuninlunsldoudvadunativuasividuavdaauuazlifiniu
o alnsalidsuiinmadausaldniviunsaniaunsatansadualnsailae lifiusoiiAuuasa
NULAAa
o nAnnsaniiasiufunisnasaualnsaiiduannassrusina IEC 60601-2-2
o alnsalidsuifiaainiiatulsataay iy dayanasnanuazusadulWihgedn
o HuAnfidayanmoinafiauaztiayainiwnisanuinausasnsuazansadasa’laludionan
vinnsmnaafidagedes

13

winfidasude TUTARALANFHIUNUINMINETAALAMURLHHNER
shomamaguaMudAu lgmausinda lwih (EMV)
AMugMvasaUnsaliadud nuatazdos bilAudadidaidmua 13
wingunsnli@dusniAuly
onaviwmthiimilowanameauazrs TWIARNTTUMUVNIU SR TWin
AnusMvssaUnsali@suil Idnuagasnuisnssanuadaaue
saustudnuuanuiada luaudsanudh nih
o MmNuIMAEATIOUANRAMSUaUNSATIASNLUUADIThAD 3.5 Mg
o AMMuEMANARTIouaNRAMsUaLUAsAlIESNLUUTLRINAD 3.4 Wng

néndaemsdvaralnsaliffauseduiniiarvinagoaatAuussulnviaudnsuaca
Unsalidmn (LUsequruiousesulwirluunn 9.3.2)
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al‘f‘mﬁuai‘;uﬂsznam’msznn CURIS® (ainéacinatau:
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Tneiawgathofivsagerilede IEC/EN 60601-1 (aifuil 3 unvi 16) mndzasede
Tidauaundndudiulsenauniaalnsaieng 9
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7.8 asetiiunisarasduuunisaauuu@adi

Taaanzasinldldlunisindaauad@niiudaldnunssua i dagasia taalailadla
(anghatnaidy fuanulanaialunswdaugindivin) anavinlvitinduanadudilels doilu
laldanTuuanisdauuudasinmaauasnisdermdidoazid&auiiiy "0" aua
widefea1gatadasana nagvineuluuuansdnuuuaasin
ndsnnitlaginddnafeidefavgndeniily "0" TnadaTulé
nnifusasvinsdeaideisdasnssiauaiuau (17) nsdearideridanunnnii 0
uTnuaMsdauuudasii lisnansatuinluldsunsuls wsazgndoaiy "0"
TaadaTufialullsunsu
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nstadnudseeannszud Wi ndnsedulwi ngediu
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8 Auuriinlunisguasnun

8.1 asvinAIudzaIaLLAzAISAIIRLAD

aamﬂﬁ’naﬂnm‘imnLLwoaoaa‘SLﬁammmazamuazmﬁ’mﬁa
ialduiinenvinAnugzaianaziaatdasindaifiaiasiased
Tinsadauinlufizaswalataaluadnsal

vinanuazainalnsalsiatinenvianugsataniinnin el de'lifivaanagaduuiiufiaauan
FINAIUKIGIUIALUN

Adaavuiufialnsaiuazalnsaliadui liisunsagndalaaminendidaitia il lugl
ATULNNETULATLHUNARENTTH

AauBuldu anagauluilainiihendidadialagnainaanuad

UUNEILUG

ldtudiualnsalisdudmiualnsal RF Magluamninazldouldiaua
wnalnsallivineu W&avina wiazhsaaravinlvirfihawiasldnuldsuduasals
desuniunsvinnuivanzauuavalnsal RF dasvalnsaliadui lusnuisaldoule

>

8.2 nsaintdiadrunsudusruailnsaiiasu

Tsaaruduunindiindualnsaliasuiiasnuasd lada tusdiuadnsaliasy

Q

1 o = A 1 1 ‘g Qs
ushuainsaiissuinliisruisasinta‘le

2

8.3

NUELYIA

vulddusgivalnsaliasuiiaansaziniiialnanisidatiasiansidaifudsyan
(Tdsaauni 8.1 & ndunisAardaiiasindivin Tusag 12)

UUNEILUG

arnuzinlunisladeiu CURIS®
agliansatdunudnuzinlunstduuavalnsaiiadule’

> B>
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9 aayanivimaiia

9.1 aiayanivinaiia, 3105514, Tususav

Udnudn 100-240 V; 50/60 Hz

Asladwaeou Taifitarvine RF lszanal 50 VA
Aavinagodn szanas 500 VA

dszinnnisilasdu I

IP-Code 1IP20

Arsdauunilsziane

uszidiay (EU) IIb

2017/745

AszuasIImauay NF uay
RF

fuldenu IEC 60601-2-2

Uszian

CF; nmsilavfunisnszaniialacialwin

auata1vineg RF

szanmansauavlih - o o AfdunIuaay aszualwidan Tjuﬁ' auéa
MONOPOLAR Tuan vine HF goga  769'l7  nanqraziu
CUT 1 (mséia) Fodm 100 W +20% # 600 Q 1.10A 4.00 MHz -
CUT 2 (n36in) 8n 80W +20% 7 600 Q 1.10 A 4,00 MHz 33 kHz
CONTACT (A1sudiven) goga 80 W =+ 20% 7 400 Q 1.20 A 4,00 MHz 33 kHz
SOFTSPRAY (nsufivéa) auaa 60 W +20% 7 600 Q 0.90 A 4,00 MHz 33 kHz
dsztanaasnseusd il

BIPOLAR

BICUT 1 (n1s36in) g9 80 W +20% 7 300 Q 1.20 A 4.00 MHz -
BICUT 2 (n1s6in) 980 80 W +20% 7 300 Q 1.30 A 4,00 MHz 33 kHz
EXCISE (n36i) 80 80W +20% # 300 Q 1.20 A 4.00 MHz 33 kHz
MACRO (nsudioa) qodgn 80W +20% i 50 Q 2.20 A 4.00 MHz -
PRECISE (nsudioda) 080 S50W +20% A 50Q 1.70 A 4.00 MHz 33 kHz
RaVoR™ (Ansudiesn) qodm 40W £20% A 50 Q 1.60 A 4.00 MHz 33 kHz

TrnanNvineu ®aisiatiiag INT 10 5un9i / 30 Suiia1u 25% ED
fhdanan 2 x T 3.15 AH 250 V G 5x20 uu.
A deueyreu'lW RF: 40-65 dB(A) dsumle

v ik ANsuAvLiau: 65 dB(A)
dndn dszunen 5.0 kg
AUTA AXeaXxa 320 uu. x 170 ux. x 385 uu.

IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007 + A1:2012 + A2:2020

- IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

IEC 60601-2-2:2017+A1:2023
IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020

c € 0297

sanndavsnungseidiau (EU) 2017/745

FNWIadaNd1TuNITAU
gowarn1siaLAy

auungfinieaau -25°C &y +70 °C
ANnuduarnafuing 10 % &9 100 %
ANNAUANAA 500 hPa &9 1060 hPa

26



CURIS® aruuziintunisladonu

a > o = o
anwuinsandmsuasyin oAgiiaeRal +10 Em +40 °C
., ANUAUDINMARNWNE 30 % 69 75 %
ANUAUAAA 700 hPa év 1060 hPa
UUNEILG)
auldsunsugldoiuaanndvannnilineduiiruavalnsaidaanssulwi RF
LALVINTY

9.2 asasdadausiumalulaansaeii

savsfiumsanasausalliinialnsaiadraiasnn 24 Wausudadivua IEC 62353
AseLfiunstiiintiulae Sutter w3a Taedniinn/avensnlasuauaaiag Sutter
dearusasfiunisaradaudiuaulaaafaatitgnngauiulszinanaisilinausny anug

a va

wavdseaunisalilasuannnsilndfidon warlidluldauanudiuusinien

ﬁtﬁmﬁaaﬁnﬁanssumsmmu

UUNEILIG)
Wiuvinn1singeinela g Au CURIS® Tuszninenislaonu

vinnsaagaus uaNlaandusa i

anudelunsatuihauagiaiagnune

msms)aaanmLLuzmﬁ'Qﬂﬁfaa

ANMaNARauastunavalnsal

ANTATIAFAUNTNAKAUAILAY

ANTaTIARaURVATURDIRIUAMILANGIUNIN

msanagaulanionuaiadnsaleann

nsanagaududiualnsaiisBuiiininidlsadn (nadan)

ANTATIARDUWIATUUDIGILUVINR

AsasadauRvAtunIsidaldou TWidlaldu uas&avnisitaladfou

10. nMsanazauWvAtuaasIndivingasAuLdeau

11. pseanadauiedturasnsasagauii Wihddunane

12. msaadaurvAtunaviuWAduiieAy

13. mseanadaunedurasnslisiae3aiia

14. asad@aunidatanvine RF uarnsuasIvia RF

15. msanadausruanulaaasfuain IEC 60601-1:

- Aanusumudiinilasiu

- psTuafadnsnalanlnfuardafawaiausn

- nssua?manmnma, dafiawarausnuadfinilasiu wre9asidtadanaiausn

- aszuaHnagihalanlnd dafanaiausnuassiinilasiu
dafawatausnuadnseFulwihdgiuuasnisladeu

©xo Nk WN PR

svisudayatiudin Tusadasasnaavzadiunuiwing

NUELYIA

unsiaidelunomnzdsed nansenuuuunsnagdtimininnninalnsal HF
suun?ldndnisvineruluae 300-500 kHz
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@
@

9.3 uNUKNY

fetfuansalindrdenildfesasmunsauiuivan 4 MHz
(waamnudrdanssy lisasgediuacirefitadAry)
Uanuavailnsaiiadrdvivaavsiagluidnd Twi

UL

lageAzaasiduusindmsunisasagauduanulaaafauazaiianisiiusanst
W duatuayuTaayaaInITuiaavansi lasuauanaiiiatingesnen/danuam CURIS®
afiansliusnisazinisdsznauvionuaiwsanldnuiludusgrvayiva

RULILG)

>

WTHHAaWIamunulasuauaataagrnanatraiumemsvinfuiisunsodanuanda s
aafle daziunisfulssAunazdsaslisuialen dagndnaziiuiuay

9.3.1 n1dv RF

UUNEILUG

1aazinsuaztdandnIIWgutasA1ay 100 % ®adtdulastdulavAa1ady 50 % &adldu
ninsnuszuuia EPM3 (&61) uay PMS4 ().

Wlasanumdalunsiariuansnodurasssuuiawmati  duldvAduiuausd  RF
Aadududauasueindidainas
wasflasnnundaiimdunguasaiasiifaluih - wan1siaildanauanstodu,
fnsdstifudssdngmwiuusinlntsiassuuia  PMS4  lasannaszuusa EPM3
andv.

A uLdavtuuaaduTAINLALas ludinasan1sTadu
tlavannaitadagaitiia Wi Lifinnstddsundasialunienanin.
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BICUT 1 BICUT 2

ANAY RF (Tm6)
= N w B al (o)} ~ 00
o o o o o o o o
?
ANAY RF (Tm6l)
= N w B (&) (o)} ~ 0
o o o o o o o o
?
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ANAY RF (3m6)
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7
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F
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o o (& o o1 o
F
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9.3.2 usyeulni RF
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A292

BICUT 1

V)
g
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i goda

150

USIAY
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9.3.3 aadnHarANISAIUAN
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Q/ o J Qs =3 A Q Qs Q/ Qs 1 Go
9.4 UANLAUANHATATILAIIAAINNARLALIALANIULANAULGNII LA NI
A

nanINAPALAarALNAIYDINNANMN IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 & 7:
AsUaouaduLImAn TWiKN

CURIS® ladnsuamwwinaauymouimdnniiseylishuane  aadvsasladou  CURIS®
saduilandnisidiasastiluganwiadandinan

nMsvnaaun1sUaouna 5¥6IU- o —— o o -
. o owe | SAMWIAIANMIVLNLKANTWNAN - BanLALY
UsUNIU aNuindule
| CURIS® | |
nslaaamudgeaiu . savilaasnwavnuuliman itianisvinouaum
AN 2 v
CISPR 11 ' Favn1T .
alnsaldldnnsafindnagindiduvar'laiunanssny
msﬂaaﬂmmé’iqomu aaa A aaaifianunsanlunisvinoulaglufinnsladouns
CISPR 11 sud'TW HF
nsUaaasasTutinau
IEC 61000-3-2 AN A ok a o
CURIS@ wnngd1nsunsladnuluasdnsiviue
AsdaaaANNRUNIUD uazlunwnadadonarisae .
IUsIGU WA/ L duidfansaldnAuunareasiadnilndduiunagan
diaudu &l
wan lwenu
IEC 61000-3-3

FRHT

AANEUENNSURDUNAN VDY CURIS
vih fimdssfioflmanzandmwsunmsTdanuTuiufignannssuuazlsswsuna (CISPR 11 Class
A) dalgnuluruivinondy (Undiazdiosldiunnsgiu Class B enusnesgu CISPR 11)
CURIS® I 913 lianunsn TmstlesAudiidsswaannaduwive |6
g Tdfonaduusdossufiunsud b wu mafhosumisniensusuuungunsailn

WD
gunsatilgosTdlaoumainsvnenmsunmdivindu
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b

o

SEHRUNSNAFTOUANANAU

waNINAAALAYALNAIYINNARMN IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 a&1uii 8.9:

CURIS® ‘l?.f"si'm'?nafl\'\mpma"aumouu‘mﬁn"LWW’mﬁ%u"l’im"’m&i’m anAnIarldeu  CURIS®
siaviulaininslaiesastiluganinwiadausanad

M55 auaIusIFulwW
9, ‘
ATNEAALINTIAT
LRZANMURUNIUADIUTY
aulwidIaeu

IEC 61000-4-11

(nMsaaavuay Ur
100 %) &wusu

Y2 a0, 45, 90,
135, 180, 225,
270, 315 avAn
0% Ur
(Msaaavuay Ut
100 %)
funsurei 1

70 % Ur
(Msaaavuay Ur
30 %) sémuaei
25/30, wilatWai 0
aven

(Msaaavuas Ur
100 %) s&usuy

> ahe 0, 45, 90,
135, 180, 225,
270, 315 asdn
0% Ur
(Msaaavuas Ut
100 %)
dunsuaen 1

70 % Ur
(Msaaavuay Ur
30 %) séhwiuaen
25/30, wilatWai 0
ave

SLAUNANTOTIAR o o _— o

ANTNAAAL- I, SLHILU- ganmadanmudituan‘ i -

ANANAY AN AUla uannan
L IEC 60601
+8 kV . +8 kV .
nsARaUTZRTNKEN [Msaalalsy vy | « ) v o e &
Asaanadse Wi o ! o : Auasvinanliniamauniandalinsyiia
: RUAH THUNR - 5 aa .
(ESD) s +15 kV +15 KV smdn manudiiandoiaszu
IEC 61000-4-2 o 4 AuduFuWnsdagiiatnvian 30 %
Asaanailszanann [mseanadsyyiian
al:| e
+2 kV +2 kV
AssunIu / gansuanelWungl [drusuanalwine .. o
- o AL WaaILsIa U IWHIe-
nssetianvlwdiae |35 939 . e y

p : AITRARARAIAUIATNULIARANUDITTINE
INIAEILLLIATIIeNY |1 KV +1 kV Nnaensulanlng
IEC 61000-4-4 dgruduanalwdunen [drunsuanalWdun

LRZLAVinG ALRELDNVING
+1 kv +1 kv
. . usvaulWvhanat jusedulwildnina . ,
wsau'lWlnsysiu AN NARILTIG U TWHN 8-

. ' sutaa uLaa ' . e .
(us96unszann) ey AITHRAARDIAUFATWULIARANUDI TTINE
IEC 61000-4-5 2 Iiv . 2 liv ¥ Mnatanuulnalnd

ws9AU W Tuual (usedulwirTuuad
n& n&
0 % Ut 0% Ut

AaLAWaaILsIau W Ie-
AITHAAARDIAUIAWULIAIDUUDITIINE
naanzduiaalnd winlad CURIS®
gtfiunisvinouiiafinnsvgatsdn-
AMTINAWRIU L51uanuzin T i
CURIS® |
nanmsnanssu WA lifinnsueazey
f

39

0% Ut 0 % Ut

(Msamavuas Ur  |(A1saaavuay Ut

100 %) 100 %)

grusudivni gusuadien

250/300 250/300
funwiidnluaiua aumu,:imﬁnj‘/’immﬁ'maoum’masmsaa
JA1a (50/60 Hz) ehu |30 A/m 30 A/m araavAuAIMTUANLTugATWLIRR AN
IEC 61000-4-8 a9 Ts9weNuNaLany
avuudmanTuusnala [8A/M 8 A/m awuuimdn Tuusnalndidseiinudvoan
AlAsamu IEC 61000-4- 65 A/m 65 A/m weNAsAsAanAdsruavh lWinu Tuanw

umﬁaumm‘[saw gnuNatanNYU
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7,5 A/m

7,5 A/m

vuneg: Ur tiluusesuldvhudnnaunsladssdunisnasan
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o

(3]

ARRNAUVNIIEN TWKN

waNINAAALAYALNAIYINNARMN IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 a&1uii 8.9:

CURIS® i@ nsuamuwinaauynouimdninihisey lishuane anausaslaeu CURIS®
savuilanfinsldiasasiluamnwadandonan
alnsallsanaivinnulundnalnaidasuarinsdwrifiadaviainiasdodun
anafinansenusanisvinauzadalnsal

ISM 150 kHz éis
80 MHz

ISM 150 kHz éis
80 MHz

A1TsunIu HF
AULNSIRON
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz &v
2.7 GHz

3V/m
80 MHz §v
2.7 GHz

5YAUNNTA5IAS SYAU- . - «
ANSVASAL- o annmaaaummitian T -
ANANAUY aLans msﬂ;]ufl san uannaLn
IEC 60601 RS T
3 Verr 3 Verr asldadnsalwawiuazindauilviving
150 kHz & 150 kHz & a1n CURIS® (srudivana’lw)
80 MHz 80 MHz auscavdaanda 30 adu.
A1ssunIu HF
Minihex ANMULANVDIRUINUAILATAIRIT AU
IEC 61000-4-6 6 Ver® 6 Ver? AcNNATAUNIATIAFaLTURaUTP
uwouanud  luwauanud  [dasfianudviovuannalsszuuiiilul

Uaungserdiou®

o alal

Tugnwiadanuavalnsalndawdey
anwalsia’lUdarxfidafianarals

Q@

WULLG

ndnnaeimaifiaialdaulalalumensd
Asukaawiman IhagldsunansenuanasgaduLazAsRziaunRINass

9 Tea wazau

@ wau ISM sewine 150 kHz wag 80 MHz Aa 6,765 MHz éis 6,795 MHz; 13,553 MHz éiy 13,567 MHz;
26,957 MHz &y 27,283 MHz; 40,66 MHz & 40,70 MHz

b AuLNAAIRUINLAIATIRIAIT 12U Fanfindnuasinsdwriinguaralnsaiindauiianaiudy
sanfiingaiasiau niasdeing AM uaz FM uaziadadse Tnsvisi
anafinsaanmisaldliwiui lumengr s advuasgnwwiadanmmimanWiiauia3assdona i
AIsfinsdiasn ui winanuinsasauiTa ldfusa1uAila CURIS® Aussdumungsaday
siavasIadavalnsalinfinsvinudneay Smsudnraznisvinuidalng
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srurlaaduiinusins:ninsaunsat insanunnu HF Awnw lduaznadoui Idua: CURIS® anu
IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 &uii 8.10

asAivuaailnsainisdasnslsanaauige

wauAMNA

o
aMNUan3IITaU

s lidfideuaraandssdnaawuavalnsal

Tuaiadiu srauaMUANAUlG] sTaziine
(MHz) (MHz2) ¢ (V/m) (u.)
_ -
380 — 390 385 Wadluguady 27 0.3
18 Hz
FMP £5 kHz &u w3a
430 - 470 450 WadlugLazu? 28 0.3
18 Hz
WadlugLau?
704 — 787 710, 745, 780 217 Hz 9 0.3
Nt a
800 — 960 810, 870, 930 WadTugiai 28 0.3
18 Hz
. -
1700 — 1990 | 1720, 1845, 1970 | WaduAuaaiu 28 0.3
217 Hz
WadlugLazu?
2400 — 2570 2450 217 Hz 28 0.3
[ L Qs a
5100 — 5800 | 5240, 5500, 5785 | Vadwauaiy 9 0.3
217 Hz
assnesvaslaanduadgn 30 2. sswivalnsalinsiasisanudgerinanle
RUELUG dodeuaumuiinay CURIS® desindeinsdwrifiada, adnsal WLAN, RFID wasuans

2 WadlugLatu

siasivuavadluguatuiiluduauandudivdausdrasaunisvineu 50 %

bFM

Tugiatuanud
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wWIagIsvihANNFLa NI vInasaI e
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Wsflunmsmasauierddunaunisldnudasnssndamanasiuanulaande
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viailasAunisanluiiiliRelseaad

WvihnsagauWedduTag lisaeladmalnd IWnihidaudualnsaidaanssuluiia

fAayanianaiia

uasgiu: IEC 60601-1:2005, IEC 60601-2-2:2009, IEC 60529:1989, IEC 60721-3-2:1997;
aad: A& 1 enungseidiau (EU) 2017/745
ﬁumﬁﬂm/h:nnmas‘iuwm;«ﬁnﬁ“lmmnLLazﬁmwa"o"Lm"Laa vinanTasvagiiian
sudausa: semuauiidansdauazdanng

Uszinnuasnisilasdu: IP X8 (1 u. / 35 u1id) enu IEC 60529

frudsenavsind: dulandn

wsesulWiaind: goge 25 VAC/ 60V DC

nszudWvhaiod: godge 1 A
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Advaindgean 30 VA; mech angaisladonu: nsandiueiu >1 auaso
AARI: AP Mnangau

SAWALALYSTA: aaungf: -25 °C v +70 °C; ANMuduiUINg: 5 % - 100 %; ANuFuaInA;
500 hPa -1100 hPa
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ANUHNIUNY:

WNAG:

Sutter Medizintechnik GmbH
Alfred-Walz-Str. 22
79312 Emmendingen / Germany

Insdwvi: +49 (0) 7641 96256-0
unnaf: +49 (0) 7641 96256-30
dwia: info@sutter-med.de
www.Sutter-Med.de
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