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Bradskande sakerhetsmeddelande till marknaden
HLS Set 7050 och HLS Set 5050

Ska uppméarksammas av*:Argentina, Osterrike, Australien, Vitryssland, Belgien,
Bosnien-Hercegovina, Brasilien, Brunei Darussalam, Chile, Kina, Colombia, Costa
Rica, Cypern, Tjeckien, Danmark, Egypten, Estland, Finland, Frankrike, Grekland,
Hongkong, Ungern, Island, Indien, Irland, Israel, Italien, Japan, Jordanien, Kosovo,
Kuwait, Lettland, Libanon, Litauen, Luxemburg, Makedonien, Mexiko, Nepal,
Nederlanderna, Nya Zeeland, Norge, Oman, Pakistan, Panama, Filippinerna, Polen,
Portugal, Qatar, Rumanien, Ryssland, Saudiarabien, Serbien, Singapore, Slovakien,
Slovenien, Sydafrika, Sydkorea, Spanien, Sverige, Tjeckien, Thailand, Turkiet,
Ukraina, Forenade Arabemiraten, Storbritannien, Vietnam.

Kontaktuppagifter till lokal representant (hamn, e-post, telefon, adress etc.)*
Timur Givercinci
Maquet Cardiopulmonary GmbH

Kehler Str. 31
76437 Rastatt
TYSKLAND

Tel: +49 7222932 -0
E-post: ESCA.cp@getinge.com
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FSN-ref: 656504 V04 & 661861 V04 FSCA-ref.: 656504 och 661861

Bradskande sadkerhetsmeddelande till marknaden (FSN)
HLS Set 7050 och HLS Set 5050
Risk som behandlas i det bradskande sdkerhetsmeddelandet till
marknaden

1. Information om berdrda produkter*

1. Enhetstyp(er)*

HLS Set Advanced (se figur 1) &r avsett att anvandas i en extrakorporeal cirkulation for
hjartstod och/eller lungstod.

i

Bild 1: HLS Module Advanced

2. Handelsnamn

BE-HLS 7050 (artikelnummer 701069073)
BE-HLS 5050 (artikelnummer 701069076)
BO-HLS 7050 (artikelnummer 701069083)

BE-HLS 7050 USA (artikelnummer 701069078)
BE-HLS 5050 USA (artikelnummer 701069077)

BO-HLS 7050 CA (artikelnummer 701069065)
BEQ-HLS 5050 CA (artikelnummer 701069068)

3. Unik(a) enhetsidentifierare (UDI-DI)

04058863005744 (BE-HLS 7050, artikelnummer 701069073)
04058863078298 (BE-HLS 5050, artikelnummer 701069076)
04058863020082 (BO-HLS 7050, artikelnummer 701069083)

04058863080383 (BE-HLS 7050 USA, artikelnummer 701069078)
04058863076355 (BE-HLS 5050 USA, artikelnummer 701069077)

04058863300238 (BO-HLS 7050 CA, artikelnummer 701069065)
04058863304625 (BEQ-HLS 5050 CA, artikelnummer 701069068)

4. Primart kliniskt syfte med enheten/enheterna*

Avsedd anvandning: HLS Set Advanced/HIT Set Advanced, NONUS
HLS Set Advanced/HIT Set Advanced ar avsett att anvandas i en extrakorporeal
cirkulation for hjartstod och/eller lungstod.

Den maximala anvandningstiden beror pa belaggningen och kanylerna som anvands
och ar:
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- HLS Set Advanced i kombination med BIOLINE-belagda HLS-kanyler: 30 dagar

- HIT Set Advanced i kombination med SOFTLINE-belagda HLS-kanyler: 5 dagar

- Alla versioner av HLS Set Advanced tillsammans med kanyler fran andra
tillverkare: 6 tim

Avsedd anvandning: HLS Set Advanced/HIT Set Advanced, CA
Samma som ovan i NONUS med féljande tillamplig begransning:

Maximal anvandningstid ar 6 timmar.

Avsedd anvandning: HLS-set Advanced/HIT-set Advanced, AUS med BIOLINE-
belaggning
Samma som ovan i NONUS med foljande tillamplig begrénsning:

HLS Set Advanced tillsammans med BIOLINE-belagda HLS-kanyler: Ska anvandas i
extrakorporeal cirkulation under kardiopulmonella bypass-procedurer under hogst 6
timmar.

All anvandning i upp till 30 dagar &r begransad till patienter med akut andningssvikt eller
akut kardiopulmonell svikt dar andra tillgangliga behandlingsalternativ inte langre ar
understodjande pa egen hand, och fortsatt klinisk forsamring forvantas eller risken for
dodsfall &r 6verh&ngande.

HLS Set Advanced tillsammans med kanyler fran andra tillverkare: 6 tim

Avsedd anvandning: HLS Set Advanced/HIT Set Advanced, AUS med SOFTLINE-
belaggning
Samma som ovan i NONUS med féljande tillamplig begransning:

HIT Set Advanced tillsammans med SOFTLINE-belagda HLS-kanyler: 5 dagar
HIT Set Advanced tillsammans med kanyler fran andra tillverkare: 6 tim

Foreskriven anvandning: HLS Set Advanced/HIT Set Advanced, USA
HLS Set Advanced/HIT Set Advanced &r en del av CARDIOHELP-systemet. Information
om anvandning finns i bruksanvisningen till CARDIOHELP-systemet.

1 5. Enhetsmodell/katalog-/artikelnummer*

BE-HLS 7050 #SHLS Set Advanced 7.0 (artikelnummer 701069073)
BE-HLS 5050 #SHLS Set Advanced 5.0 (artikelnummer 701069076)
BO-HLS 7050 #S/HIT Set Advanced 7.0 (artikelnummer 701069083)

BEQ-HLS 7050 USA #SHLS Set Advanced 7.0 (artikelnummer 701069078)
BEQ-HLS 5050 USA #SHLS Set Advanced 5.0 (artikelnummer 701069077)

BEQ-HLS 7050-CA #SHLS Set Advanced 7.0 (artikelnummer 701069065)
BEQ-HLS 5050-CA #SHLS Set Advanced 5.0 (artikelnummer 701069068)

1 6. Berorda serienummer eller partinummer

Se bilaga 01 (Att01_HLS Set_affected Lot# FSCA FSCA 656504 & 661861)

2  Skal till korrigerande sékerhetsatgard (FSCA)*

| 1. Beskrivning av problemet med produkten*
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2 | HLS Set Advanced ar avsett att anvandas i en extrakorporeal cirkulation for hjart- och/eller
lungstod. Maquet Cardiopulmonary GmbH (MCP) har mottagit kundklagomal géllande
skador pa huvudférpackningen till HLS Set Advanced.

| alla kundklagomdl rapporterades att Tyvek-skyddet var skadat. Skadorna pa
forpackningen kan vara hal i Tyvek.

Skadorna orsakas av flikarna pa hallaren for vensonden inuti forpackningen (figur 2).
Beroende pa hur Tyvek-skyddet &r placerat pa HLS-brickan kan det darfor uppsta hal pa
vanster eller hdger sida av Tyvek (figur 3 och 4), vilket motsvarar positionen for hallaren
for vensonden.
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Figure 2: both tabs of the venous Figure 3: position of potential damages either on left or Figure 4: example of holes
probe holder within HLS Module right side, depending on position of HLS Module in the in the Tyvek cover
package
Orsakssamband:
1. Skadorna kan endast uppsta om enheten faller upp och ned fran en hojd pa 0,8
meter

2. Om enheten tappas upp och ned fran en hojd pa 0,8 meter deformeras
forpackningen av stotkraften, vilket leder till att oxygenatorn ror sig i forhallande till
Tyvek-skyddet och tranger igenom Tyvek-huvudférpackningen, vilket gor att ett
eller tvda hal med storlecken 6 mm till 16 mm skapas. Skadorna pa
huvudférpackningen kan uppsta antingen pa vanster eller héger sida, beroende
pa Tyvek-skyddets riktning.

Forlust av produktens sterilitet.

2 2. Fara som ger upphov till FSCA*

Direkt skada uppstar endast om forpackningen har skadats men skadorna inte upptacks
fore anvandning.

Indirekt skada uppstar endast om forpackningen skadas och skadorna upptéacks fére
anvandning, vilket resulterar i att enheten inte ar tillganglig for anvandning.

Alla rapporterade klagomal ar kopplade till detektering av skador i huvudférpackningen
nar enheten dppnas. Alla hal som har upptéckts pa berorda enhetsforpackningar eller som
identifierats genom interna undersokningar har en storlek pa mellan 5 och 20 mm. Detta
indikerar en hog detekteringsfrekvens.

Mojlig direkt skada om en enhet med skadad huvudférpackning anvands:
Farlig situation: Patienten exponeras for patogena &mnen

1. Skada: Inflammation (skadans allvarlighetsgrad: Kritisk)

2. Skada: Infektion (skadans allvarlighetsgrad: Katastrofal)

3. Skada: Sepsis (skadans allvarlighetsgrad: Katastrofal)
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Mojlig indirekt skada om enheten inte a&r tillganglig for anvandning eftersom
férpackningen ar skadad):

Farlig situation: forsenat forfarande
1. Skada: Ischemi (skadans allvarlighetsgrad: Katastrofal)
2. Skada: Obehaq fér anvandaren (skadans allvarlighetsgrad: Laq)

2 3. Bakgrund till problemet

Maquet Cardiopulmonary fick kannedom om detta amne genom kundklagomal dar det
rapporterades att huvudférpackningen var skadad vid uppackning av enheten.

Grundorsaker:

- Ytterforpackning (tertiarférpackning) som anvands for transport av HLS Sets fran
SSU:n till kunden (sarskilt i USA), saknar lampliga transporthanteringsméarken som
tydligt markerar den levererade produktens korrekta upprétta position. | USA
anvands ytterforpackningar (tertiarforpackningar) for alla HLS Sets, vilket inte alltid
ar fallet for resten av varlden. Antalet klagomal per sald enhet fran USA korrelerar
med grundorsaken.

Avsaknaden av markning pa den yttre férpackningen 6kar sannolikheten for att
enheterna hanteras ovarsamt. De saknade riktningsetiketterna kan leda till
transport pa hdog hojd. Om enheten transporteras upp och ned och tappas fran
mer an 0,8 meters hojd kan den skadas. Riktningsetiketterna ar en del av
riskbegransningsfilen, som utgor en riskreducerande atgard. Anvandning av

ytterférpackningar utan liknande etiketter leder till en ineffektiv riskreducerande
atgard.

- Den nuvarande forpackningen ar inte utformad for att tala olamplig hantering under
transport (t.ex. ladan slapps upp och ned fran barhojden (cirka 0,8 meter).

Riskreducerande atgarder:

1. Aterupptagning av ineffektiv riskreducerande &tgard. Markning av hantering vid
transport pa ytterférpackning. — Implementerad

Atgarder for forbattring av detekterbarheten:
2. Applicering av en inspektionsinstruktion for varje HLS Set for att visa var mojliga
skador uppstar till folid av denna avvikelse.
Informera alla kunder om eventuella skador pa huvudférpackningen till HLS Set.

Ytterligare atgarder for att felaktig hantering vid transport ska undvikas.
3. Ange logistikforhallandena
o Begrénsa paketforsandelsen
o Tilldt endast att leverans sker pa foljande satt fran Getinges
distributionscenter:
e P4 pall med korrekt fixering, vilket forhindrar transport upp och ned

e Med kénslig fraktforare och instruerad forare i hur man hanterar HLS
Set.

Forpackning utformad med inbyggd sékerhet
4. Utveckling av en konstruktionslosning som gor att férpackningen klarar fall upp
och ned fran 0,8 meters hojd. Inte tillganglig just nu.
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Atgarderna 2 och 3 kommer inte att behdva vidtas nar en inneboende séker
forpackningskonstruktion har implementerats.

Nar dtgarderna 1-3 har vidtagits anses produkten vara saker.

3. Riskreducerande atgard*

3.| 1. Atgéarder som ska vidtas av anvandaren:*

[] Identifiera enheten [J Satt enheten i karantdanX Returnera enheten [J Kassera
enheten

Andring/inspektion av enheten pa plats
[ Fo6lj rekommendationerna for behandling av patienten
[ Anteckna andringar/forbattringar i bruksanvisningen (IFU)

O Annat O Inget

Atgarder som ska vidtas av kunden:
Pa grund av en potentiell forsening av ersattningsprodukter kan anvandaren valja
mellan tva alternativ:

Alternativ 1 (Returnera enheten)
1. Returnera omedelbart alla berdrda produkter i ditt lager till din lokala Getinge-
representant.

2. Om de berdrda produkterna ska returneras ska du kontakta din lokala Getinge-
representant for kredit eller utbyte.

3. Om en produkt redan anvands ska den fortsatta att anvandas.

Alternativ 2 (inspektion pa plats):
Om produkterna enligt klinisk expertbedémning ar nédvandiga kan du anvanda
produkterna efter att ha vidtagit dessa inspektionsatgarder:

1. Fore anvandning maste skydden till HLS Set Tray kontrolleras visuellt med
avseende pa skador, hal eller revor for att anvandning av en icke-steril
medicinteknisk produkt ska forhindras.

2. Nar brickan har tagits ut ur den sekundara férpackningen (vit pappkartong) ska
den placeras i ett val upplyst omrade utanfor det sterila omradet.

3. Kontrollera att brickans sterila barriar (Tyvek-skydd) ar intakt fore anvandning. Om
du ar oséker pa forpackningens integritet ska du inte anvanda produkten. Returnera
alltid en produkt med skadad foérpackning till din lokala Getinge-representant.

4. Observera att alla produkter som du for narvarande erhaller omfattar den gamla
forpackningsutformningen och att "inspektionsinstruktioner” har fasts pa den vita
ladan.

5. Oavsett vilket alternativ du valjer, ska du fylla i och underteckna det bifogade
svarsformularet och returnera det till din lokala Getinge-representant.

6. Rapportera alla eventuella negativa handelser kopplade till de berérda
produkterna till din Getinge-representant.
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Spridning av sékerhetsmeddelandet:
e Detta meddelande ska spridas till alla som berdrs inom din organisation, och/eller
till alla organisationer dar de potentiellt berérda enheterna finns.
e Var fortsatt uppmarksam pa innehdllet och atgarderna i sakerhetsmeddelandet
under en lamplig period foér att sékerstalla effektiviteten av denna korrigerande
atgard.

Atgarder som ska vidtas av terférséljaren

e Informera alla berérda slutkunder om denna faltatgard genom att skicka FSN for
kund med tillhérande bifogade dokument.

o Bifoga FSN for kund i alla berérda produkter i ditt lager innan du skickar dem till
slutkunderna. Om detta redan har utforts av din Getinge-representant (se figur 7)
kan du hoppa Over detta steg.

URGENT INSTRUCTION BEFORE USE
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Bild 7: Bilaga fast av SSU pa varje vit lada

e Fast transportetiketten val synligt pa utsidan av varje transportlada innan godset
transporteras. Din lokala  Getinge-representant kan tillhandahalla
transportetiketter pa begaran.
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FRAGILE

HANDLE WITH CARE

THANK YOU

P

FRAGILE | |KEEP DRY | |DONOT TRAMPLE

Bild 8: Exempel pa transportetikett for speditor

Anvand en speditér som hanterar eller &ar specialiserad pa émtaligt gods, eller
dedikerade forare eller placera ladorna pa paletter.

Spridning av sékerhetsmeddelandet:

Detta meddelande ska spridas till alla som berdrs inom din organisation, och/eller
till alla organisationer dar de potentiellt berérda enheterna finns.

Var fortsatt uppmarksam pa innehdllet och atgarderna i sakerhetsmeddelandet
under en lamplig period for att sékerstalla effektiviteten av denna korrigerande
atgard.

3. | 2. Kravs svar fran kund? * Ja
(Om ja, bifoga blankett dar sista returdag anges) Sista returdag: 2022-
11-01

4. Allméan information*

4. | 1. FSN-typ* Uppdatera

4. | 2. For uppdaterat FSN, FSN till FSCA 656504 VO3 (2022-08-15)
referensnummer och datum for FSN till FSCA 661861 V03 US & CA (2022-
foregaende FSN 08-15)

For uppdaterat FSN, viktig ny information enligt féljande:

Tillagg av primart kliniskt syfte med enheten, orsakssamband for problemet, risk
som ger upphov till FSCA, sannolikhet for att problemet uppstar, forutsedd risk for
patient/anvandare, ytterligare information som underlattar karakterisering av
problemet och annan information som ar relevant for FSCA

Uppdatering av bakgrunden till problemet, typ av atgard for att risken ska minskas
och allmén information

Ytterligare rad eller information Nej
som redan forvantas i ett
uppféljande FSN? *

4. |5

. Information om tillverkaren
(Kontaktuppgifter till lokal representant finns pa sidan 1 i detta FSN)
a. Foéretagsnamn Maquet Cardiopulmonary GmbH
b. Adress Kehler Str. 31
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76437 Rastatt

Tyskland

c. Webbadress www.getinge.se

4. | 6. Ansvarig myndighet (Lakemedelsverket) har informerats om  detta
sékerhetsmeddelande till kunder. *

Berdrda myndigheter har informerats om denna faltatgard.

7. Lista dver bilagor: Att01 HLS Set_affected Lot# FSCA FSCA
656504 & 661861

Att02_HHE-2022-05-002_HLS Set
Advanced_HIT Set Advanced Tyvek-defekter

Att03_responsformular for kund for FSCA
656504 (paverkade loter inkluderade)

Att04 _Svarsformular for aterforsaljare for
FSCA 656504 (paverkade loter inkluderade)

Att05_responsformulér for kund for FSCA
661861 (paverkade loter inkluderade)

Att06_Sakerhetsrelevant information HLS
FSCA 661861_656504

4. | 8. Namn/Underskrift Dieter Engel (vd)

Timur Guvercinci (PRRC)

Spridning av detta s8kerhetsmeddelande

Detta meddelande ska vidarebefordras till alla inom din organisation som behdéver kénna till det,
samt till andra organisationer som potentiellt berérda produkter har levererats till. (I tillampliga
fall)

Skicka vidare detta meddelande till andra berérda organisationer. (I tillampliga fall)

For att sakerstalla att den korrigerande atgarden ar effektiv bor du ha detta
sdkerhetsmeddelande och kommande korrigerande atgarder i atanke under en lamplig
tidsperiod framover.

Rapportera alla enhetsrelaterade incidenter till tillverkaren, aterforséljaren eller den lokala
representanten samt Lakemedelsverket, om tillampligt, eftersom detta tillhandahaller viktig
aterkoppling.*

Obs! Falt markerade med * ar obligatoriska for alla FSN. Ovriga falt ar valfria.



Mall: CP-SOP-001-T-02 V02, galler fran datum 2019-09-15

SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN GETINGE :"C
Vo1 Sida: 1av6

SVARSFORMULAR FOR KUND avseende FSCA 656504

Ang: 656504: HLS/HIT-set — potentiellt forsamrad sterilbarriar
Berord produkt: REF-nr Artikelnr Produktbeskrivning
BE-HLS 7050 701069073 | HLS Set Advanced 7.0 med BIOLINE-
beldggning, for NONUS-marknaden
BE-HLS 5050 701069076 | HLS Set Advanced 5.0 med BIOLINE-
beldggning, for NONUS-marknaden
BO-HLS 7050 701069083 | HLS Set Advanced 7.0 med SOFLINE-
beldggning, fér CA-marknaden

Berort batchnr: Se Bilaga |, Lista éver berérda produkter som anges nedan

O Jag har last och férstatt detta sakerhetsmeddelande till marknaden fér ovanstaende berérda produkter. Vi
kommer att vidta atgarder sa snart som méjligt enligt angivna instruktioner.

O Jag bekraftar att jag har vidarebefordrat detta bradskande sakerhetsmeddelande till berérd personal.
[0 Alla berérda produkter har konsumerats.

O Féljande berérda produkter i vart lager kommer att inspekterats och om en steril barriar har dventyrats
kommer vi att returnera produkten/produkterna till dig fér kredit/utbyte.

[0 Féljande berérda produkter kommer att returneras till er for kredit/utbyte.

m Artikelnummer Beskrivning Batchnummer m

Dina kommentarer:

Innan du anvander utskrifter och kopior av detta dokument ska du kontrollera att de &r giltiga och korrekta. Dokument-ID: CP-SOP-015-F-03 V02
Utskrift EJ KONTROLLERAD. KONTROLLERAD kopia kan erhallas fran kvalitetsavdelningen. Galler fran datum: 2022-03-17



Mall: CP-SOP-001-T-02 V02, galler fran datum 2019-09-15

SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN GETINGE :"C

Vo1l Sida: 2av 6
Land Sjukhus/Klinik (fullstandig adress)
Datum Namn (Funktion)

Namnteckning

Returnera det ifyllda formularet till din lokala Getinge-representant via e-post, magnus.gulin@getinge.com

Innan du anvander utskrifter och kopior av detta dokument ska du kontrollera att de ar giltiga och korrekta. Dokument-ID: CP-SOP-015-F-03 V02

Utskrift E] KONTROLLERAD. KONTROLLERAD kopia kan erhallas frn kvalitetsavdelningen.

Géller frdn datum: 2022-03-17
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SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN

V01

GETINGE 3¢

Sida: 3av 6

Bilaga | Lista 6ver berorda batcher

Denna bilaga | Lista éver berérda batcher betraktas som en kompletterande bilaga till

FSCA 656504 Sakerhetsmeddelande till marknaden.

Nedan listas alla berérda batcher med produkter som har distribuerats.

Tabell 1
REF Artikel Batchomfang
BE-HLS 7050 701069073 | fran 3000182107 till 3000234524
BE-HLS 5050 701069076 | fran 3000189274 till 3000227602
BO-HLS 7050 701069083 | fran 3000190163 till 3000192093
Tabell 2 — alla berérda lotnummer per land
Land Artikelnr Produktbeskrivning Batch
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Innan du anvander utskrifter och ko
Utskrift EJ KONTROLLERAD. KON

pior av detta dokument ska du kontrollera att de &r giltiga och korrekta.
TROLLERAD kopia kan erhallas fran kvalitetsavdelningen.

Dokument-ID: CP-SOP-015-F-03 V02
Galler fran datum: 2022-03-17
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SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN

V01

GETINGE 3¢

Sida:4av 6

Land

Artikelnr

I
N

Produktbeskrivning

Lo

Innan du anvander utskrifter och kopior av detta dokument ska du kontrollera att de &r giltiga och korrekta.
Utskrift EJ KONTROLLERAD. KONTROLLERAD kopia kan erhallas fran kvalitetsavdelningen.

Dokument-ID: CP-SOP-015-F-03 V02
Galler fran datum: 2022-03-17



Mall: CP-SOP-001-T-02 V02, galler fran datum 2019-09-15

SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN

V01

GETINGE 3¢

Sida: 5av 6

Land Artikelnr Produktbeskrivning
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PR

Innan du anvander utskrifter och kopior av detta dokument ska du kontrollera att de &r giltiga och korrekta.
Utskrift EJ KONTROLLERAD. KONTROLLERAD kopia kan erhallas fran kvalitetsavdelningen.

Dokument-ID: CP-SOP-015-F-03 V02
Galler fran datum: 2022-03-17
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