Abbott Point of Care, Inc. 400 College Road East Tel. 609.454.9000
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ERGANZTE DRINGENDE KORREKTURMASSNAHME
ZWISCHENKOMMUNIKATION

Abett Produktbezeichnung | Bestellnummer Produktbezeichnung Bestellnummer
i-STAT CG8+ i-STAT EG7+
Kartuschen 03P88-25 Kartuschen 03P76-25
Juni 2021

Sehr geehrte Damen und Herren,

als Folgekommunikation zur vorherigen Mitteilung APOC2020-007 mdchte Abbott Point of Care
Ihnen aktualisierte Informationen zu den Fortschritten zur Wiederherstellung der zweimonatigen
Lagerung bei Raumtemperatur der oben aufgefiihrten i-STAT® CG8+ und EG7+ Kartuschen
liefern. Wir méchten Sie bitten, die aktualisierten empfohlenen Lagerungs- und
Verwendungsbedingungen, die nachfolgend aufgefiihrt sind, zu beachten.

Wie bereits mitgeteilt, hat Abbott Point of Care im Rahmen interner Tests nach der Lagerung der
i-STAT CG8+ und EG7+ Kartuschen bei 30 °C Uber 14 Tage festgestellt, dass ca. 5,2 % dieser
Kartuschen fir ionisiertes Kalzium héher als erwartete Ergebnisse lieferten. Dartiber hinaus hat
Abbott Point of Care festgestellt, dass bei manchen i-STAT CG8+ und EG7+ Kartuschen flr
ionisiertes Kalzium hdéher als erwartete Ergebnisse auftreten kénnen, wenn sie bei
Raumtemperatur (18 bis 30 °C) gelagert werden und Uber einen langeren Zeitraum als:

e 3 Tage fiur die Chargen *20100 bis *20339 und

e 7 Tage fir die Chargen *20340 und hoher.

Wobei * = Buchstabe A, K, L, M, N, W oder Y der Chargenbezeichnung.
Hinweis: Die Informationen in diesem Schreiben sind chargenspezifisch.

AKTUALISIERTE INFORMATIONEN ZUR UNTERSUCHUNG

Bis zum jetzigen Zeitpunkt wurde im Rahmen der Untersuchung von Abbott Point of Care
festgestellt, dass eine Charge eines Rohmaterials fur die Herstellung der i-STAT CG8+ und
EG7+ Kartuschen-Kalibrationspackungen die Hauptursache fuir die héher als erwarteten
Ergebnisse fir ionisiertes Kalzium nach Lagerung bei 30 °C ist.

Abbott Point of Care hat die Verwendung dieser Charge des Rohmaterials eingestellt und
zusatzliche Qualitatskontrolltests fir derartiges Rohmaterial implementiert. Darliber hinaus hat
Abbott Point of Care die Qualitatskontrolltests fiir i-STAT CG8+ und EG7+ Kartuschen verstarkt,
um die Empfehlungen zur Lagerung bei Raumtemperatur im Schreiben APOC2020-007 zu
unterstitzen.

Abbott Point of Care hat die Empfehlung zur Lagerung tber 4 Wochen bei Raumtemperatur fir
bestimmte, nachfolgend aufgefiihrte Kartuschenchargen aktualisiert. Bitte beachten Sie, dass
die zuvor mitgeteilte Empfehlung von 3 bzw. 7 Tagen fir bestimmte, nachfolgend aufgefihrte
Chargen weiterhin giiltig ist. Abbott Point of Care wird eine Folgemitteilung versenden, sobald
weitere Daten zur Bestatigung der Wiederherstellung der zweimonatigen Lagerung bei
Raumtemperatur fur die i-STAT CG8+ und EG7+ Kartuschen verfugbar ist.

Abbott Point of Care hat keine Berichte Giber Schadigungen von Patienten im Zusammenhang
mit diesem Problem erhalten.
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EMPFOHLENE MASSNAHMEN

Wahrend Abbott Point of Care die Untersuchung und die Implementierung von
KorrekturmafRnahmen zu diesem Problem fortsetzt, gelten die folgenden aktualisierten
Empfehlungen zur Lagerung und Verwendung.

Wenn Ergebnisse fiir ionisiertes Kalzium mit den i-STAT CG8+ und EG7+ Kartuschen
benoétigt werden, ergreifen Sie die folgenden MaBRnahmen:
e Chargen *21135 und hoher: innerhalb von 4 Wochen nach der Entnahme aus der
gekiihlten Lagerung verwenden
Wobei * = Buchstabe A, K, L, M, N, W und Y der Chargenbezeichnung

Bitte beachten Sie, dass die Empfehlungen fur die nachfolgend aufgefihrten Chargen unverandert
bleiben:
e Chargen *20100 bis *20339: innerhalb von 3 Tagen nach der Entnahme aus der
gekuhlten Lagerung verwenden
e Chargen *20340 bis *21134: innerhalb von 7 Tagen nach der Entnahme aus der
gekuhlten Lagerung verwenden

Wobei * = Buchstabe A, K, L, M, N, W und Y der Chargenbezeichnung

Abbott Point of Care hat keine hoher als erwarteten Ergebnisse fir den Test auf ionisiertes
Kalzium festgestellt, wenn die i-STAT CG8+ und EG7+ Kartuschen aus der gekihlten Lagerung
entnommen und zur Verwendung innerhalb der oben aufgefiihrten Anzahl an Tagen oder
Wochen auf Raumtemperatur erwarmt werden.

Wie bereits mitgeteilt, empfiehlt Abbott Point of Care fiir den Fall, dass lhre Einrichtung die
oben aufgefiihrten MaBnahmen nicht ergreifen kann, die Einstellung und keine Weitergabe
von Ergebnissen des Tests auf ionisiertes Kalzium mit den i-STAT CG8+ und EG7+
Kartuschen und stattdessen die Verwendung einer alternativen i-STAT Kartusche oder
Methode zur Messung von ionisiertem Kalzium.

Weitere Informationen zur Deaktivierung des Tests auf ionisiertes Kalzium fur diese Kartuschen
finden Sie nachfolgend. Wenn lhre Einrichtung beschlie3t, mit der Deaktivierung des Tests auf
ionisiertes Kalzium fortzufahren, finden Sie Informationen hierzu am Ende dieser Mitteilung.
Wenn Tests auf ionisiertes Kalzium mit der Schnittstelle des Laborinformationssystems (LIS)
verbunden sind, kann die Deaktivierung des Analyten eine Anderung der Schnittstelle erfordern.
Bitte wenden Sie sich diesbezlglich an den Hersteller Ihrer Schnittstelle.

Wenn Sie i-STAT CG8+ oder EG7+ Kartuschen an eine andere Einrichtung weitergeleitet haben,
mochten wir Sie bitten, eine Kopie dieses Schreibens an diese Einrichtung weiterzuleiten. Bitte
verwenden Sie dieses Schreiben zur Aktualisierung der Empfehlungen, die in der vorherigen
Mitteilung APOC2020-007 enthalten waren.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

In den nachsten 6-8 Wochen plant Abbott Point of Care eine Umstellung zur Auslieferung von
Chargen mit empfohlener Verwendung innerhalb von 4 Wochen nach der Entnahme aus der
gekuhlten Lagerung.
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Wenn Sie Fragen zu diesen Informationen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Abbott Point of
Care Kundendienst. Bitte wenden Sie sich bei Fragen oder Bedenken beziglich der
Durchflhrung des Tests auf ionisiertes Kalzium mit den i-STAT CG8+ und EG7+ Kartuschen an
Ihren Abbott Point of Care Kundendienst oder an oustechsvc@apoc.abbott.com.

Fir Abbott

Point of Care hat diese Situation hochste Prioritat. Wir werden Sie wahrend des

gesamten Prozesses unterstitzen.

Informationen zur Konfiguration des i-STAT Alinity Systems:

Gehen Sie zu https://www.pointofcare.abbott/int/en/home und navigieren Sie zu
Support > i-STAT Alinity Resources Login > Operator Documentation > i-STAT Alinity
System Operations Manual (Sprache: Englisch):
o Kunden, die AlinlQ CWi verwenden, finden Informationen zur
Konfiguration dieser Option im i-STAT Alinity Systembetriebshandbuch,
Abschnitt 3.1 - AlinlQ CWi - Arbeitsbereich-Anpassung fur i-STAT,
Kategorie Analyteneinstellungen, Analyten aktivieren/deaktivieren.
HINWEIS: Zur Konfiguration dieser Funktion ist AlinlQ Cwi
erforderlich.

Informationen zur Konfiguration des i-STAT 1 Systems:

APOC2020-007A

Gehen Sie zu https://www.pointofcare.abbott/int/en/home und navigieren Sie zu
Support > i-STAT 1 Resources Login > Administrator Documentation > Technical
Bulletins (Sprache: English United Kingdom) > Data Management User
Documentation und wahlen Sie i-STAT DE Documentation aus:
o Siehe i-STAT DE User Guide v2.10 Art:754472, Kapitel 3.15 Customizing
Analyte Enable Options

Gehen Sie zu https://www.pointofcare.abbott/int/en/home und navigieren Sie zu
Support > i-STAT 1 Resources Login > Operator Documentation > i-STAT 1 System
Manuals
o Furi-STAT Kunden ohne i-STAT/DE: Lesen Sie das i-STAT
Systemhandbuch, i-STAT 1 System Art:714364, Andern des Profils fir
Anweisungen zum Offnen des Ergebnismenis und anschlieRend des
Menus Einheiten und Bereiche, um die Einstellung zu &andern.

i-STAT ist ein eingetragenes Warenzeichen von Abbott.
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i-STAT CG8+ und EG7+ Kartuschenchargen

Liste der potentiell betroffenen i-STAT CG8+ und EG7+ Kartuschenchargen, die seit dem 7. Dezember 2021 versandt wurden. Bitte
befolgen Sie weiterhin die in diesem Schreiben empfohlenen MaRnahmen fir alle i-STAT CG8+ und EG7+ Chargen.

Kartusche Charge Kartusche Charge Kartusche Charge Kartusche Charge Kartusche Charge
EG7+ L20106A CG8+ W20188 CG8+ W20261 CG8+ W20336 CG8+ W21056
CG8+ W20106 CG8+ W20188A EG7+ N20262 CG8+ W20337 EG7+ N21057
CG8+ W20108 EG7+ 1L.20189 CG8+ W20262 EG7+ N20338 CG8+ W21057
EG7+ 20107 CG8+ W20191 EG7+ N20263 CG8+ L20339 EG7+ N21058
EG7+ L20108A CG8+ W20191A CG8+ W20263 EG7+ N20339 EG7+ W21058
CG8+ W20110 CG8+ W20191B CG8+ W20263A CG8+ W20339 EG7+ N21059
EG7+ L20110A CG8+ W20191C EG7+ N20264 CG8+ W20339A CG8+ W21059
CG8+ W20111 CG8+ W20192 CG8+ W20265 EG7+ N20341 CcG8+ W21060
CG8+ W20112A CG8+ W20192A CG8+ W20266 CG8+ L20341A CG8+ W21060A
CG8+ W20113 EG7+ N20193 CG8+ W20268 CG8+ W20341 EG7+ N21061
EG7+ N20113 CG8+ W20193 EG7+ N20269 EG7+ N20342 CG8+ W21062
EG7+ N20114 CG8+ W20194 CG8+ 20270 EG7+ N20342A CG8+ W21063
CG8+ W20113A CG8+ W20194A CG8+ L20270A CG8+ W20342 CG8+ W21064
CG8+ W20114 EG7+ W20194B CG8+ W20270 EG7+ N20343 EG7+ N21065
EG7+ N20115 EG7+ N20195 CG8+ W20271 CG8+ W20343 EG7+ N21065A
CG8+ W20116 EG7+ N20196 CG8+ W20272 EG7+ N20344 CG8+ W21065
EG7+ N20117 EG7+ N20196A CG8+ W20272A CG8+ W20345 CG8+ W21065A
CG8+ W20117 EG7+ N20197 EG7+ N20273 CG8+ W20346 EG7+ N21066
CG8+ W20117A CG8+ W20197 CG8+ W20273 EG7+ N20348A CG8+ W21066
CG8+ W20118 EG7+ N20198 EG7+ N20274 CG8+ W20348 EG7+ N21067
EG7+ N20119 EG7+ N20198A CG8+ W20275 CG8+ W20348A EG7+ N21067A
CG8+ W20119 CG8+ W20198 EG7+ N20276 EG7+ N20349 CG8+ W21067
EG7+ N20120 CG8+ W20198A CG8+ W20276 EG7+ N20350 CG8+ W21068
CG8+ W20120 EG7+ N20199 EG7+ N20277 CG8+ W20350 EG7+ N21069
EG7+ N20121 CG8+ W20199 CG8+ W20277 EG7+ N20351 EG7+ N21069A
EG7+ N20121A EG7+ N20200 CG8+ W20279 CG8+ W20351A CG8+ W21069
CG8+ W20122 EG7+ N20200A CG8+ W20279A CG8+ W20352 CG8+ W21070
EG7+ N20124 CG8+ W20200 CG8+ W20280 EG7+ N20353 CG8+ W21070A
CG8+ W20124 EG7+ N20201 CG8+ W20280A EG7+ N20354 CG8+ W21071
CG8+ W20126 EG7+ N20201A EG7+ N20281A CG8+ W20357 EG7+ N21072
CG8+ W20126A EG7+ N20202 EG7+ N20282 CG8+ W20358 CG8+ W21072
EG7+ N20127 EG7+ N20203 CG8+ W20282 CG8+ L20359 CG8+ W21073
CG8+ W20127 EG7+ N20204 EG7+ N20283 EG7+ N20363 EG7+ N21074
EG7+ N20128 EG7+ N20204A CG8+ W20284 EG7+ N20363A EG7+ N21076
EG7+ 120129 CG8+ W20204 CG8+ W20285 CG8+ L20363 CG8+ W21076
CG8+ W20129 CG8+ W20205 EG7+ N20286 CG8+ W20363 EG7+ N21077
EG7+ N20130 CG8+ W20205A CG8+ W20287 CG8+ L20364 CG8+ W21077
CG8+ W20131 EG7+ N20206A EG7+ N20288 CG8+ W20364 EG7+ N21078
EG7+ N20132 EG7+ N20206B EG7+ N20288A EG7+ N20365 CG8+ W21078
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CG8+ W20132 EG7+ N20207 EG7+ N20289 EG7+ N20365A EG7+ N21079
EG7+ N20133 EG7+ N20207A EG7+ N20290 CG8+ L20365 CG8+ W21079
CG8+ W20133 EG7+ N20208 CG8+ W20290 CG8+ W20365 EG7+ N21080A
CG8+ W20134 EG7+ N20208A EG7+ N20291 CG8+ W20366 CG8+ W21080
CG8+ W20135 EG7+ N20209 EG7+ N20291A EG7+ N21002 CG8+ W21080A
EG7+ N20136 EG7+ N20209A CG8+ W20291 CG8+ W21002 EG7+ N21081
CG8+ W20136 CG8+ W20209 CG8+ W20292 CG8+ W21002A CG8+ W21081
EG7+ N20137 CG8+ W20209A CG8+ W20293 EG7+ N21003 EG7+ N21082
CG8+ W20137 EG7+ N20210 EG7+ N20294 EG7+ N21003A EG7+ N21083
CG8+ W20137A CG8+ W20210 EG7+ N20294A CG8+ W21004 EG7+ N21083
CG8+ W20138 CG8+ W20211 CG8+ W20294 EG7+ N21005 EG7+ N21084
EG7+ N20139 EG7+ N20212 CG8+ W20294A CG8+ W21005 CG8+ W21084
CG8+ W20139 CG8+ W20212 CG8+ W20294B CG8+ W21006 EG7+ N21085
EG7+ N20140 EG7+ N20213 EG7+ N20295 EG7+ N21007 CG8+ W21085A
CG8+ W20140 EG7+ N20214 EG7+ N20295A EG7+ N21007A EG7+ N21087
CG8+ W20140A EG7+ N20214A EG7+ N20295B CG8+ W21007 EG7+ N21091
CG8+ W20141 CG8+ W20214 CG8+ W20295 CG8+ W21007A CG8+ W21091
CG8+ W20142A CG8+ W20215 CG8+ W20295A EG7+ N21008 CG8+ W21092
EG7+ N20143A CG8+ W20216 EG7+ N20296 CG8+ W21008 EG7+ N21093
CG8+ W20143 EG7+ N20220 EG7+ N20296A EG7+ N21009 CG8+ W21093
CG8+ W20143A EG7+ N20220A EG7+ N20297 EG7+ N21010 EG7+ N21094
CG8+ W20144 EG7+ N20222 EG7+ N20297A CG8+ W21010 CG8+ W21094
EG7+ N20145B EG7+ N20223 EG7+ N20298 EG7+ N21011 CG8+ W21095
CG8+ W20145 CG8+ W20223 EG7+ N20298A CG8+ W21011 EG7+ N21096
CG8+ W20145A CG8+ W20223A EG7+ N20300 EG7+ N21012 CG8+ W21096
EG7+ L20146 EG7+ N20224 CG8+ W20300 CG8+ W21012 EG7+ N21098
EG7+ N20146 EG7+ N20224A EG7+ N20301 EG7+ N21013 CG8+ W21098
CG8+ W20146 CG8+ W20224 CG8+ W20301 CG8+ W21013 EG7+ N21099
EG7+ N20147 EG7+ N20225 EG7+ N20302 EG7+ N21014 EG7+ W21099
CG8+ W20147 CG8+ W20226 EG7+ N20302A CG8+ W21014 EG7+ N21100
EG7+ N20148 EG7+ N20227 EG7+ N20303 EG7+ N21015 EG7+ W21101
CG8+ W20148 CG8+ W20227 CG8+ W20303 CG8+ W21015 EG7+ N21102
EG7+ N20149 EG7+ N20228 EG7+ N20304 EG7+ N21016 CG8+ W21102
EG7+ N20149A EG7+ N20228A CG8+ W20304 EG7+ N21016A EG7+ N21103
EG7+ W20149 EG7+ N20229 EG7+ N20305 CG8+ W21016 CG8+ W21104
EG7+ N20150 CG8+ W20229 EG7+ N20305A CG8+ W21016A EG7+ N21105
EG7+ N20150A CG8+ W20229A CG8+ W20305 EG7+ N21017 CcG8+ W21105
EG7+ W20152 EG7+ N20230 CG8+ W20305A EG7+ N21018A EG7+ N21106
CG8+ W20152A EG7+ N20230A CG8+ W20306 EG7+ N21020 CG8+ W21106A
CG8+ W20153 CG8+ W20230 EG7+ N20307 CG8+ W21020 EG7+ N21107
CG8+ W20154 CG8+ W20231 EG7+ N20308 EG7+ N21021 CG8+ w21107
EG7+ N20155 CG8+ W20231A EG7+ W20308 CG8+ W21021 CG8+ W21107A
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CG8+ W20155 CG8+ W20231B EG7+ N20309 CG8+ W21021A CG8+ W21109
CG8+ W20156 EG7+ N20233 EG7+ W20309 EG7+ N21022 EG7+ N21111
EG7+ N20158 CG8+ W20233 EG7+ W20309A EG7+ N21023 CG8+ w2111
EG7+ N20159 CG8+ W20233A EG7+ N20310 CG8+ W21023 CG8+ W21112
CG8+ W20159 CG8+ W20234 CG8+ W20310A CG8+ W21023A EG7+ N21113
EG7+ N20160 EG7+ N20236 EG7+ N20311 CG8+ W21028 CG8+ w21114
CG8+ W20160 CG8+ W20236 CG8+ W20311 CG8+ W21030 EG7+ N21116
CG8+ W20161 EG7+ N20237 EG7+ N20312 EG7+ N21035 EG7+ N21118
EG7+ W20161A CG8+ W20237 CG8+ W20312A CG8+ W21035 EG7+ N21120
EG7+ N20162 EG7+ N20238 CG8+ W20312 EG7+ N21036 CG8+ W21120
CG8+ W20162 CG8+ W20238 EG7+ N20313 EG7+ N21037B CG8+ W21120A
EG7+ N20163 CG8+ W20240 EG7+ N20314 EG7+ N21037C CG8+ W21120
CG8+ W20163 CG8+ W20240A EG7+ N20315 EG7+ N21038 EG7+ N21121
EG7+ N20164 EG7+ N20241 CG8+ W20316 CG8+ W21038 EG7+ N21121A
EG7+ N20166A EG7+ N20241A EG7+ N20317 EG7+ N21039 CG8+ W21121
CG8+ W20167 CG8+ W20242 CG8+ W20317 EG7+ N21040 EG7+ N21122
CG8+ W20167A EG7+ N20243 EG7+ N20318 CG8+ W21041 CG8+ W21122
EG7+ W20168 EG7+ N20244 CG8+ W20318 EG7+ N21042A EG7+ N21123
EG7+ N20170 CG8+ W20244 CG8+ W20319 CG8+ W21043 EG7+ N21124
EG7+ L20175 EG7+ N20245 CG8+ W20319A CG8+ W21043A CG8+ W21124
EG7+ N20175 CG8+ W20245 EG7+ N20320 EG7+ N21044 CG8+ W21126A
CG8+ W20176 EG7+ N20246 CG8+ W20321 CG8+ W21044 EG7+ N21127
CG8+ W20176A CG8+ W20246 EG7+ N20323 EG7+ N21045 CG8+ w21127
CG8+ W20178 EG7+ N20247A CG8+ W20323 EG7+ N21046 CG8+ W21127A
EG7+ L20179 EG7+ N20251A EG7+ N20324 CG8+ W21046 EG7+ N21128
CG8+ W20179 EG7+ N20252 CG8+ W20324 CG8+ W21046A CG8+ W21128
EG7+ W20179A CG8+ W20253 EG7+ N20325 EG7+ L21047 CG8+ W21129
EG7+ W20179B EG7+ N20254 CG8+ W20325 CG8+ W21047 CG8+ W21131
EG7+ W20180 EG7+ N20255 CG8+ W20325A EG7+ N21050 EG7+ N21132
CG8+ W20181 CG8+ W20255 EG7+ N20327 CG8+ W21050 CG8+ W21132
CG8+ W20181A EG7+ N20256 CG8+ W20327 EG7+ L21051A CG8+ W21133
CG8+ W20182 CG8+ W20256 EG7+ N20329 EG7+ N21051 EG7+ N21134
CG8+ W20182A CG8+ 120257 EG7+ N20330 CG8+ W21051 CG8+ W21134
EG7+ L20183 EG7+ N20257 EG7+ N20331 CG8+ W21052 CG8+ W21134A
CG8+ L20183A CG8+ W20257 CG8+ W20331 EG7+ W210353 CG8+ W21195A
CG8+ W20183 EG7+ N20258 CG8+ W20332 EG7+ W21054 EG7+ N21197
CG8+ W20184 CG8+ W20258 EG7+ N20333 EG7+ N21055 cGs+ W21198
CG8+ W20184A CG8+ L20259 EG7+ N20334 EG7+ N21055A CG8+ W21198A
CG8+ W20187 CG8+ W20259 EG7+ N20335 CG8+ W21055
EG7+ N20188 CG8+ W20260 EG7+ N20226 CG8+ W21055A
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KUNDEN-ANTWORTFORMULAR

Abbott Point of Care
ProduktmafRnahmen

APOC2020-007B

Bitte fulllen Sie dieses Formular aus und senden Sie es innerhalb von zehn (10) Werktagen per Fax (xxxxxx) oder
E-Mail (xxxxx) an Inmar zurtick.

Mit der Ricksendung dieses Formulars bestatigen Sie, dass Sie die aktualisierten Empfehlungen erhalten und
verstanden und die entsprechenden MalRnahmen ergriffen haben. Weitere Informationen enthalt das beigefligte
Schreiben. Wir bitten um Ihre rechtzeitige Antwort auf diese Mitteilung.

Name des Kunden

Strale

Stadt Bundesland PLZ
Name der Kontaktperson (in Druckbuchstaben) Telefonnr.

Unterschrift der Kontaktperson Datum

Produktbezeichnung Bestellnummer
i-STAT CG8+ Kartuschen 03P88-25
i-STAT EG7+ Kartuschen 03P76-25

Bei Fragen zu diesem Formular wenden Sie sich bitte an xxx unter xxx.

Faxen Sie dieses Formular bitte an: xxxx oder xxxx
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