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(,0#+-8<$+985Q92#<$1#<20=8$4#$iC@,5,$P9#<$P,+A$,$P9#<$%52>$#7-v048<$85$>9#<-,$4#$20I#++2u0$#0$#5$#G-<#C,$4#5$-9@,$20-#=<85$9-252E804,$908$-i+02+8$87i>-2+8D$$%91#-8<$#5$+9#<>,$4#5$
>9#<-,$4#$20I#++2u0$I$=2<8<$#5$+,0#+-,<$4#$58$1#<20=8$#0$#5$7#0-24,$4#$587$8=9187$4#5$<#5,1$"87-8$Q9#$Q9#4#$;2<C#C#0-#$+,5,+84,D$$)#-2<8<$+,0$+92484,$#5$><,-#+-,<$#G-<924,$4#$58$8=918$
-2<804,$#0$5y0#8$<#+-8$>8<8$#?2-8<$48w8<$58$>90-8$4#$58$8=918$,$79;<2<$90$>20+"8E,D$$
&8<8$;20#7$4#$87>2<8+2u0B$#G-<8#<$58$C#42+8+2u0$7#=x0$#5$><,-,+,5,$#7-8@5#+24,D$
&8<8$978<$+,0$90$427>,72-2?,$4#$2C8=#0$>,<$95-<87,024,7$8$;20$4#$=928<$58$+,5,+8+2u0$4#$58$8=918D$
&8<8$;20#7$4#$20I#++2u0B$84C2027-<8<$58$C#42+8+2u0$4#$8+9#<4,$+,0$#5$><,-,+,5,$#7-8@5#+24,D$
P##<$I$7#=92<$-,487$587$207-<9++2,0#7$4#$97,$+9804,$7#$+,5,Q9#$908$8=918$4#$20I#++2u0$'+",%",-.$4#$%>#+-<8$>8<8$><,+#42C2#0-,7$Ci42+,7$>,7-#<2,<#7D$$P8$-i+02+8$87i>-2+8$I$58$
><#>8<8+2u0$84#+9848$4#$58$>2#5$7,0$;9048C#0-85#7D$
U#7#+"8<$58$8=918$4#$20I#++2u0$'+",%",-.$4#$%&'(!)*$+,0$-9@,$20-#=<85$I$>9#<-,$4#$20I#++2u0$#0$90$+,0-#0#4,<$>8<8$,@1#-,7$>90E80-#7$Q9#$#7-i$8><,@84,B$72=92#04,$587$
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•! '7-#$><,49+-,$#7$4#$90$7,5,$97,D$3V$)'F!/P/W*)D$$3V$)''%!')'P/W*)D$

P8$<#9-252E8+2u0$,$#5$<##0?8784,$>9#4#0$+<#8<$<2#7=,$4#$20;#++2u0$>8<8$#5$>8+2#0-#$,$#5$
9798<2,B$+,C><,C#-#<$58$20-#=<2484$4#$58$#7-<9+-9<8$,$587$+8<8+-#<y7-2+87$#7#0+285#7$4#5$
C8-#<285$I$427#w,$4#5$427>,72-2?,B$5,$Q9#$>9#4#$><,?,+8<$58$;8558$4#5$427>,72-2?,$,$
5#72,0#7B$#0;#<C#484$,$C9#<-#$4#5$>8+2#0-#D$

•! 3,$9-252E8<$72$#5$#0?87#$#7-v$8@2#<-,$,$48w84,D$
•! 3,$C,42;2+8<$#7-#$427>,72-2?,D$
•! 3,$84C2027-<8<$020=x0$C#42+8C#0-,$Q9#$0,$#7-i$2042+84,$>8<8$#5$97,$><#?27-,D$
•! &<#?#<$72#C><#$+,042+2,0#7$87i>-2+87$#0$#5$59=8<$4#$58$20I#++2u0D$
•! 3,$9-252E8<$#5$><,49+-,$#0$020=908$+2<+907-80+28$#0$+87,$4#$20+,C>8-2@252484#7$4#$
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<#7,080+28$C8=0i-2+8D$
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•! (,8=95,>8-y8$

•! %#>727$
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•! !<87-,<0,$"#C,<<v=2+,$!

•! /0;#++2u0$#0$#5$59=8<$4#$58$20I#++2u0$
•! Y2>,?,5#C28$=<8?#$
•! *9C#0-,$4#$58$><#72u0$20-<8+<80#85$
•! '7-#0,727$8u<-2+8$=<8?#$
•! '7-#0,727$79@8u<-2+8$"2>#<-<u;2+8$27Q9iC2+8$
•! *0#C28$=<8?#$0,$+,<<#=248$
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(,55#=8<#$Q98572872$72<20=8$8$>27-,0#$P9#<HP,+A$,$P9#<H%52>$7-8048<4$8558$>,<-8$42$202#E2,0#$855z#7-<#C2-j$4#5$-9@,$20-#=<8-,$9-252EE804,$908$-#+02+8$87#--2+8D$*;;#<<8<#$25$+,<>,$4#558$>,<-8$
42$202#E2,0#$#$<9,-8<#$25$+,00#--,<#$4#558$72<20=8$20$7#07,$,<8<2,$;20,$8$Q9804,$0,0$k$78548C#0-#$207#<2-,D$)2C9,?#<#$+,0$+89-#58$58$><,-#E2,0#$4#55z8=,$#7-<97,$87>,<-804,58$
42<#--8C#0-#$4855z8=,$>#<$#?2-8<#$42$4800#==28<#$58$>90-8$4#55z8=,$,$42$>90=#<72$+,0$5z8=,D$$
*7>2<8E2,0#B$><#>8<8E2,0#$4#5$;8<C8+,$7#+,04,$25$><,-,+,55,$7-8@252-,D$
U8$9-252EE8<#$+,0$90$427>,72-2?,$42$2C8=20=$8$95-<879,02$>#<$=9248<#$25$>,72E2,08C#0-,$4#55z8=,D$
/02#E2,0#B$7,CC2027-<8E2,0#$4#5$;8<C8+,$20$+,0;,<C2-j$+,0$25$><,-,+,55,$7-8@252-,D$
P#==#<#$#$7#=92<#$-9--#$5#$27-<9E2,02$>#<$5z97,$Q9804,$72$>,72E2,08$90$8=,$>#<$202#E2,0#$%>#+-<8$'+",%",-.$>#<$5#$79++#772?#$><,+#49<#$C#42+"#D$F08$-#+02+8$87#--2+8$#$908$+,<<#--8$
><#>8<8E2,0#$4#558$>#55#$4#5$72-,$7,0,$#77#0E2852D$
%C85-2<#$5z8=,$>#<$202#E2,0#$%&'(!)*$'+",%",-.$+,0$-9@,$20-#=<8-,$#$>,<-8$42$202#E2,0#$20$90$+,0-#02-,<#$>#<$,==#--2$-8=52#0-2$8>><,?8-,$,77#<?804,$5#$<8++,C8048E2,02$902?#<7852D$

$ $

L221<813c1=' 07669\7347c5935='
•! /5$C#42+2085#$k$#7+5972?8C#0-#$C,0,97,D$3V3$)/F!/P/WW*)'D$3V3$)/%!')/P/WW*)'D$

/5$<29-252EE,$#X,$25$<#2C@8558==2,$>,77,0,$+<#8<#$90$<27+"2,$42$20;#E2,0#$>#<$25$>8E2#0-#$,$
9-#0-#B$+,C><,C#--#<#$5z20-#=<2-j$4#558$7-<9--9<8$#X,$25$C8-#<285#$#77#0E285#$#$5#$
+8<8--#<27-2+"#$42$><,=#--8E2,0#$4#5$427>,72-2?,$>9{$>,<-8<#$8$=987-2$4#5$427>,72-2?,$#X,$
5#72,02B$C858--2#$,$C,<-#$4#5$>8E2#0-#D$

•! 3,0$978<#$7#$58$+,0;#E2,0#$k$8>#<-8$,$4800#==28-8D$$
•! 3,0$85-#<8<#$Q9#7-,$427>,72-2?,D$
•! 3,0$7,CC2027-<8<#$85+90$;8<C8+,$+"#$0,0$728$2042+8-,$>#<$5z97,$><#?27-,D$
•! &<#?#4#<#$7#C><#$+,042E2,02$87#--2+"#$0#5$72-,$42$202#E2,0#D$
•! 3,0$9-252EE8<#$C82$25$><,4,--,$20$+87,$42$0,-#$20+,C>8-2@252-j$C8-#<2852$#X,$20-,55#<80E#$

2042?249852$?#<7,$25$C8-#<285#D$
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•! P#==#<#$8--#0-8C#0-#$#$7#=92<#$-9--#$5#$27-<9E2,02$><2C8$4#55z97,D$$
•! }$0#+#778<2,$><#7-8<#$8--#0E2,0#$#$8--#0#<72$855#$<8++,C8048E2,02$902?#<7852$>#<$

#?2-8<#$5#72,02$8++24#0-852$48$>90-9<8$4z8=,D$
•! %,5,$=52$,>#<8-,<2$7802-8<2$Q9852;2+8-2$4#?,0,$207#<2<#B$C802>,58<#$#$<2C9,?#<#$Q9#7-2$

427>,72-2?2D$
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•! /0+8>8+2-j$42$=8<80-2<#$58$7-#<252-j$42$;8<C8+2X8>>8<#++"28-9<#$
•! (,8=95,>8-28$
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•! *9C#0-,$4#558$><#772,0#$20-<8+<802+8$
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•! *0#C28$=<8?#$0,0$+,<<#--8$
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4#$9C$Ci42+,D$
•! 3Ç,$8<C8E#0#$7,@$-#C>#<8-9<87$,9$9C2484#$#G-<#C87$#$#?2-#$8$59E$7,58<$42<#-8!'

*B(A0+lmE'*L('LK-GNL('
B(D+GE'*B'H+(BG' DL)LFNE'*E'ALG+H0B' AE)C0+)BFDE'*L'LK-GNL' B(D+GE'*E'AEFBADE0' AE0B('*E'AEFBADE0' D+CE'*B'+FOBlnB('

($6L[\:$ KLRB$KKRB$KJR$ O[CCB$J[[CCB$JN[CC$ '7-25,$-9@958<$<#4,04,$ ^<80+,$+,C$%&'(!)*$
/C><#77,$08$%9>#<;y+2#$

/01#ÅÉ#7$4#$80#7-i72+,$X$8085=i72+,$>8<8$@5,Q9#2,7$
0#<?,7,7$>#<+9-t0#,7$#$201#ÅÇ,$4#$C#2,$4#$
+,0-<87-#$<842,5u=2+,$

AEFD0L%+F*+ALlnB('%'LH(EG-DL($ AEFD0L%+F*+ALlnB('%'0BGLD+IL($
•! )#+978$4,$>8+2#0-#$
•! /0+8>8+2484#$4#$=8<80-2<$8$#7-#<252484#$4,7$C#42+8C#0-,7$X$#Q92>8C#0-,7$
•! (,8=95,>8-28$

•! %i>727$
•! &8+2#0-#$>#42v-<2+,B$+,C@8-2?,$#X,9$4#C#0-#$0Ç,$+,,>#<8-2?,$
•! U27-x<@2,$"#C,<<v=2+,$!

•! /0;#+ÅÇ,$0,$5,+85$48$201#ÅÇ,$
•! Y2>,?,5#C28$=<8?#$
•! *9C#0-,$48$><#77Ç,$20-<8+<802808$
•! '7-#0,7#$8u<-2+8$=<8?#$
•! '7-#0,7#$79@8u<-2+8$"2>#<-<u;2+8$27Q9rC2+8$
•! *0#C28$=<8?#$0Ç,$+,<<2=248$
•! *5#<=28$8$80#7-i72+,7$5,+827'

•! Ui;2+2-7$0#9<,5u=2+,7$><##G27-#0-#7$
•! 3#9<,>8-287$4#$0#<?,7$>#<2;i<2+,7$><##G27-#0-#7$
•! P#7É#7$4#7C2#5202E80-#7$
•! P#7É#7$?85?8<#7$#7-#0u-2+87$
•! U#;,<C2484#$=<8?#$48$+,5908$?#<-#@<85'

B(DB0+G+*L*BPB(DB0+G+MLlmE$
•! '7-#$><,49-,$i$;,<0#+24,$#C$+,042ÅÉ#7$0Ç,$#7-i<#27D$
•! AE)E'-(L0'L'LK-GNL'FmE'B(D`0+G=''

*7$8=95"87$8$=<80#5$0Ç,$7#$4#7-208C$8,$97,$42<#-,$#C$>8+2#0-#7D$*7$8=95"87$8$=<80#5$7Ç,$;,<0#+2487$8,7$;8@<2+80-#7$#C$+,042ÅÇ,$0Ç,$#7-i<25$#$4#?#C$7#<$#7-#<252E8487$97804,$=v7$
ÖG24,$4#$'-25#0,$6'!V:$80-#7$4#$+,5,+8<$,$><,49-,$0,$C#<+84,D$'

%
[\]^%_`)abcdefghi]jk`%*/,0+-1%506'*6'+%lfmnk^%opqrd`s%_g^s%[htd`s%)%uv`pwfs%qhtd`s%?%%5mm`kgxy!

opqrstruv'wxyz{v='
Ü$%&'(!)*$'+",%",-.$áàâäãå$çéèêëíì$6îéïéñì$îãåóëòíëôåì:$öõúúõôùàûåó$éóå$üéèêëí$†ôåì$°äëíì$ûúöó¢ú£$åãåóëòíûó¢ú£$ñ$åãåâéíûó¢ú£$öåõ§éúãûå$éóå$°óå°àõ†ó¢ú£ì$ãàêõó¢ú£ì$
åöú¢âàóë†ú£ì$¢åó$éóå$üãàëí$ë¢óåéõå•ó¢ñì$úêëôåìD$¶ú$íèúéàãüì$åãå¢âåëûó¢ä$†úûôßú$öåõüèàó$úöûó¢úöúôíëí$ûúê$§¢õúê$ûíì$ßàâäãåì$†à$èõñëí$®öàõíèúéõå•ó¢ñì$îöàó¢äãóëíì$¢åó$í$
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Y#<@#7-#509CC#<$
F94#55##0-2589A7#0$09C#<,$
VC@#7-25520=709CC#<$
R#0@#7-25520=709CC#<$

$

3,0H%-#<25#$
32+"-H7-#<25$
3,0$7-i<25#$
3,$#7-i<25$
3,0$7-#<25#$
/+A#H7-#<25$
3Ç,$'7-i<25$
¥íHåöúëûàóõï†üãú$
32#-H7-#<2#5$
%-#<25,2C8-,0$
/AA#H7-#<25#$
/AA#H7-#<25-$

$

P,-$39C@#<$
("8<=#009CC#<$
39Ci<,$4#$5,-$
3xC#<,$4#$5,-#$
39C#<,$42$5,--,$
&8<-2#-7$09CC#<$
3xC#<,$4#$P,-#$
îõóò†äì$öåõûô°åì$
&8<-2109CC#<$
'<a09C#<,$
&8<-209CC#<$
&8<-2#-7$09CC#<$

$

(,0795-$/07-<9+-2,07$;,<$F7#$
R#@<89+"780S#2790=$@#8+"-#0$
(,0795-#<$5#7$207-<9+-2,07$4h9-25278-2,0$
(,0795-8<$587$207-<9++2,0#7$4#$97,$
(,0795-8<#$5#$27-<9E2,02$>#<$5z97,$
Pa7$@<9A780?27020=#0$
(,0795-#$87$/07-<9ÅÉ#7$4#$F7,$
´ê†ßúêâàêûàôûà$ûóì$∑°íéôàì$èõñëíì$
)884>5##=$207-<9+-2#7$?,,<$=#@<92A$
P9#$AaI--c,"1##-$
P#7$@<9A780?27020=#0$
P¡7$@<9=780?27020=#0$!

$

_809;8+-9<#$U8-#$
T#<-2=90=748-9C$
U8-#$4#$;8@<2+8-2,0$
T#+"8$4#$;8@<2+8+2u0$
U8-8$42$><,49E2,0#$
!255?#<A020=748-9C$
U8-8$4#$T8@<2+8ÅÇ,$
Ü†àõú†íãôå$öåõåéïéñì$
&<,49+-2#48-9C$
d85C27-97>a2?aCaa<a$
&<,49A71,0748-,$
T<#C7-25520=748-,$

$

_#42+85$U#?2+#$
Medizinprodukt 
U27>,72-2;$Ci42+85$
U27>,72-2?,$Ci42+,$
U27>,72-2?,$_#42+,$
_#42+20-#A027A$9-<97-020=$
U27>,72-2?,$_i42+,$
∫åûõó¢ñ$ëêë¢àêñ$
_#427+"$"95>C244#5$
PaaA200a5520#0$582-#$
_#427207A$9-7-I<$
_#42+207A$947-I<$

$

F02Q9#$U#?2+#$/4#0-2;2#<$
'204#9-2=#$&<,49A-A#0090=$
/4#0-2;280-$902Q9#$49$427>,72-2;$
/4#0-2;2+84,<$x02+,$4#$427>,72-2?,$
/4#0-2;2+8-,<#$902+,$4#5$427>,72-2?,$$
F02A$#0"#-724#0-2;2#<8<#$
/4#0-2;2+84,<$»02+,$4#$U27>,72-2?,$
¥úãå°ó¢ä$åãåéãïõóëûó¢ä$ëêë¢àêñì$
F02#A#$24#0-2;2+8-2#+,4#$?80$"#-$8>>8<88-$
æA725c5520#0$582-#-90027-#$
F02A$#0"#-724#0-2;2A871,0$
F02A$#0"#4724#0-2;2A8-,<$

$

3,0H&I<,=#02+$
Nicht-pyrogen 
3,0H>I<,=k0#$
3,$>2<,=i02+,$
3,0$>2<,=#02+,$
/+A#H>I<,=#0$
3Ç,$&2<,=r02+,$
¥íHöêõàûúéäãú$
32#-H>I<,=##0$
'2H>I<,=##020#0$
/AA#H&I<,=#027A$
AA#H>I<,=#0-$
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