15 novembre, 2013

Avwviso di sicurezza su campo

Avviso di ritiro urgente per dispositivo medico —2955842-11-15-2013-014-R

Specifici lotti di strumenti EndoWrist® Large Needle Driver e Mega Needle Driver per sistemi chirurgici da

Introduzione e motivo

dell'azione sul campo

Rischi per la salute

Vinci®

Egregio cliente da Vinci,

scopo di questa lettera e avvisarLa che Intuitive Surgical ha avviato un'azione volontaria di ritiro
prodotto relativa ad alcuni lotti degli strumenti EndoWrist®.Large Needle Driver e Mega Needle Driver
Trovera sotto le istruzioni per identificare i prodotti interessati. Viene anche incluso un elenco dei
codici prodotto e dei codici lotto interessati.

Intuitive Surgical & venuta a conoscenza di un potenziale problema di prestazione relativo al possibile
distacco dell'inserto della ganascia degli strumenti Large Needle Driver e Mega Needle Driver. Il
problema e principalmente ascrivibile alla variabilita del processo produttivo utilizzato per unire gli
inserti alle rispettive ganasce dello strumento. La causa della variabilita del processo di produzione &
stata identificata e corretta. Sono coinvolti tutti gli strumenti Large Needle Driver e Mega Needle
Driver prodotti tra luglio 2007 e ottobre 2011. Anche se la frequenza di riscontro del problema &
molto bassa e il numero di strumenti ancora in uso e ridotto, Intuitive Surgical ha comunque deciso di
richiedere ai clienti la restituzione di tutti gli strumenti interessati.

Large Needle Driver con inserti delle ganasce non distaccati

Esempio di strumento con distacco parziale dell'inserto della ganascia

Se l'inserto di una ganascia si staccasse durante una procedura chirurgica, dei frammenti potrebbero
cadere nel campo operatorio del paziente. Intuitive Surgical ha ricevuto complessivamente 102
segnalazioni di distacco o danneggiamento dell'inserto delle ganasce degli strumenti Large Needle
Driver e Mega Needle Driver. In 30 dei 102 casi, € stata segnalata la caduta dell’inserto durante la
procedura chirurgica; in un solo episodio, & stato necessario intervenire per la rimozione del
frammento, mentre negli altri 29 I'inserto e stato immediatamente recuperato. Nelle rimanenti 72
segnalazioni, si sono verificati distacchi o danneggiamenti degli inserti senza cadute nel campo
operatorio del paziente. Finora gli strumenti Large Needle Driver e Mega Needle Driver sono stati
utilizzati in piu di 998.000 procedure chirurgiche, con una frequenza di eventi di distacco o
danneggiamento pari allo 0,01%.
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Regioni e prodotti
interessati

Azioni a carico del
cliente/dell’'utente

Azioni a carico di

Intuitive Surgical

Ulteriori informazioni e
assistenza

Regioni i

nteressate: 15 novembre, Z013

Argentina, Australia, Austria, Belgio, Brasile, Bulgaria, Canada, Cile, Cipro, Repubblica Ceca,
Danimarca, Egitto, Finlandia, Francia, Germania, Grecia, India, Irlanda, Israele, Italia, Giappone,

Messico,
Arabia S

Paesi Bassi, Norvegia, Pakistan, Polonia, Portogallo, Porto Rico, Qatar, Romania, Russia,
audita, Corea del Sud, Russia, Singapore, Slovacchia, Slovenia, Spagna, Svezia, Svizzera,

Taiwan, Tailandia, Turchia, Regno Unito, Stati Uniti d'America, Venezuela

Codici prodotto interessati:
420006 Large Needle Driver, da Vinci S e da Vinci Si
420194 Mega Needle Driver, da Vinci S e da Vinci Si
400006 Large Needle Driver, da Vinci Standard
400194 Mega Needle Driver, da Vinci Standard

I numero dei lotti interessati da questo richiamo vengono forniti in allegato.

La invitia

mo a dar corso alle seguenti azioni:

1. Informare esaustivamente della presente Notifica tutto il personale interessato. Inoltrare
questa lettera al Responsabile della gestione dei rischi, al responsabile di sala operatoria,
all'ufficio approvvigionamenti, all’'ingegneria clinica e ai componenti del proprio staff medico
impegnato in procedure chirurgiche con sistema da Vinci.

2. Sospendere |'uso del prodotto interessato.

3. Utilizzare le istruzioni allegate per identificare e isolare i prodotti coinvolti.

4. Restituire il prodotto interessato a Intuitive Surgical seguendo il processo stabilito di
autorizzazione al reso (RMA, Returned Materials Authorization).

5. Compilare il Modulo di risposta allegato in calce a questa lettera e restituirlo a Intuitive
Surgical.

6. Contattare il Servizio Clienti di Intuitive Surgical in caso di domande riguardanti questa
comunicazione.

7. Conservare copia di questa lettera e del Modulo di risposta per il Suo archivio.

| rappresentanti di Intuitive Surgical saranno pronti a rispondere alle domande dei clienti, fornire loro i

numeri RMA (return merchandise authorization) ed elaborare gli ordinativi, in modo da facilitare il
processo di reintegro dello strumentario.

Per ulter

iori informazioni o assistenza in merito al problema in oggetto, La invitiamo a contattare il

Suo Rappresentante commerciale per il settore clinico, oppure direttamente il Servizio d'assistenza

clienti di

Intuitive Surgical, ai numeri telefonici elencati sotto:

Nord e Sud America: 800-876-1310 Int. 3 (dalle 6 alle 17, ora standard del Pacifico)
Giappone: 0120-56-5635 o0 03-5575-1362 (dalle 9 alle 18, ora standard del Giappone)

Corea del Sud 02-3271-3200 (dalle 9 alle 18 ora standard della Corea del Sud)

Europa, Medio Oriente, Asia e Africa: +800 0821 2020 o +41 21 821 2020 (dalle 8 alle 18, ora
dell'Europa centrale)
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15 novembre, 2013

Le rendiamo noto che la presente notifica & stata inoltrata all'Autorita regolamentatoria preposta nella Sua area.

Cordiali saluti,

WD KT

Richard Reeves
Vice Presidente, Questioni normative

Intuitive Surgical, Inc.
1266 Kifer Road, Building 101
Sunnyvale, CA 94086-5304
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Modulo di risposta

Avwviso di sicurezza su campo
Avviso di ritiro urgente per dispositivo medico —2955842-11-15-2013-014-R

Specifici lotti di strumenti EndoWrist® Large Needle Driver e Mega Needle Driver per sistemi chirurgici da Vinci®

Denominazione della struttura ospedaliera: <mail merge field>

Indirizzo: <mail merge field>

Citta, regione, CAP: <mail merge field>
ATTENZIONE: <mail merge field>

15 novembre, 2013

Ho ricevuto e letto I'avviso di ritiro allegato alla presente lettera, relativo agli inserti delle ganasce degli strumenti

Endowrist®Large Needle Driver e Mega Needle Driver . In base alla lista allegata che riporta i numeri di lotto

interessati dalla notifica, ho riesaminato il relativo inventario

di prodotti presenti presso il mio istituto. Ho

individuato e isolato le seguenti quantita di prodotti interessati al presente avviso :

Quantita spedita
(date di spedizione

Numero di prodotti
interessati identificati e

Codice . . . . o
articolo Descrizione comprese tra luglio isolati per la restituzione
2007 e dicembre (compilato dal cliente)
2011)
420006 Large Needle Driver, da Vinci S e da Vinci Si <mail merge field>
420194 Mega Needle Driver, da Vinci S e da Vinci Si <mail merge field>
400006 Large Needle Driver, da Vinci Standard <mail merge field>
400194 Mega Needle Driver, da Vinci Standard <mail merge field>

Nome (stampatello)

Firma

Numero

Data:

di telefono

Servizio assistenza clienti
Nord e Sud America: 800-876-1310 Int. 3 (dalle 6 alle 17, ora standard del Pacifico)
Giappone: 0120-56-5635 o 03-5575-1362 (dalle 9 alle 18, ora standard del Giappone)
Corea del Sud 02-3271-3200 (dalle 9 alle 18 ora standard della Corea del Sud)
Europa, Medio Oriente, Asia e Africa: +800 0821 2020 o +41 21 821 2020 (dalle 8 alle 18, ora dell'Europa

centrale)

Posizione:
(O Coordinatore robotica

(O Responsabile sala operatoria
(O Responsabile gestione rischi
O Chirurgo

(O Altro:

INVIARE IL MODULO DI RISPOSTA VIA FAX A
Intuitive Surgical, Inc.
All'att.: REGULATORY AFFAIRS

U.S. (408) 716-3040, oppure scansionare e inviare via e-mail a: isi.compliance@intusurg.com
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INTUITIVE

SURGICAL 15 novembre, 2013

Istruzioni per l'identificazione dei Large Needle Driver/Mega Needle Driver interessati:

Fase

1 Utilizzando il procedimento seguente, identificare e restituire tutti gli strumenti interessati
attenendosi alla procedura RMA. Verra emessa nota di credito per gli utilizzi residui di ogni
strumento.

2 Riesaminare l'inventario relativo agli strumenti da Vinci per i seguenti codici:
420006: Large Needle Driver, da Vinci S, Si o Si-e
420194: mega Needle Driver, da Vinci S, Si o Si-e
400006: Large Needle Driver, da Vinci Standard
400194: Mega Needle Driver, da Vinci Standard

Esempio: i codici articolo si trovano sul davanti dell'alloggiamento dello strumento.
3 Per ogni strumento identificato nella Fase 2, individuarne il numero di lotto:
Esempio: i numeri di lotto si trovano sul bordo laterale déll‘alloggiamento dello strumento
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15 novembre, 2013

Se il primo carattere & un numero, RESTITUIRE lo strumento a Intuitive Surgical.

Il carattere di testa € un numero.

Se, come nell'esempio riportato, il primo carattere € una "S" o una "M", esaminare il numero
a quattro cifre a meta del codice lotto (caratteri 4°, 5°, 6° e 7°) e utilizzare la tabella al punto
"c" per determinare se lo strumento deve essere restituito o no.

N

In base al numero di quattro cifre, adottare i seguenti provvedimenti:

Numero a quattro cifre

Azione

13 seguito da qualsiasi altro numero a due
cifre

12 seguito da qualsiasi altro numero a due
cifre

1112

1111

1110

Conservare lo strumento
perché non soggetto alla
notifica.

1109

1108

1107

1106

1105

1104

1103

1102

1101

10 seguito da qualsiasi altro numero a due
cifre

09 seguito da qualsiasi altro numero a due
cifre

08 seguito da qualsiasi altro numero a due
cifre

Non utilizzare lo strumento e
restituirlo

2955842-11-15-2013-014-R / Italian

Pagina 6 di 11



Elenco di codici articolo e codici lotto interessati.

15 novembre, 2013

Codice
articolo

Codice lotto

400006

710182

801282

805131

M10080716

M10080910

M10090216

M10091104

M10100728

S$10080613

710192

802042

805221

M10080718

M10081014

M10090225

M10091110

M10100729

S$10080618

710262

802052

805271

M10080721

M10081024

M10090325

M10091113

M10100804

S$10080624

710301

802061

910072

M10080722

M10081027

M10090325

M10091120

M10100810

S$10080626

710302

802072

1610072

M10080723

M10081028

M10090401

M10091130

M10100813

S$10080708

711052

802082

M10080603

M10080724

M10081029

M10090407

M10091209

M10100820

S$10080709

711062

802122

M10080603

M10080725

M10081031

M10090415

M10091211

M10100902

S10080711

711072

802131

M10080603

M10080728

M10081104

M10090417

M10091214

M10100924

S10080712

711082

802152

M10080605

M10080729

M10081110

M10090427

M10091216

M10100927

S$10080715

711092

802202

M10080606

M10080730

M10081111

M10090505

M10100113

M10100929

711122

802212

M10080609

M10080731

M10081112

M10090514

M10100118

M10101026

711142

802252

M10080610

M10080801

M10081117

M10090519

M10100123

M10101103

711152

802262

M10080612

M10080804

M10081119

M10090521

M10100128

M10101118

711262

802272

M10080616

M10080805

M10081120

M10090526

M10100129

M10101123

711282

803042

M10080617

M10080806

M10081124

M10090604

M10100209

M10101124

711302

803101

M10080618

M10080807

M10081125

M10090605

M10100212

M10101209

712042

803112

M10080618

M10080808

M10081127

M10090616

M10100222

M10110113

712062

803132

M10080618

M10080811

M10081128

M10090704

M10100225

M10110131

712102

803172

M10080619

M10080812

M10081201

M10090713

M10100302

M10110208

712112

803192

M10080620

M10080813

M10081204

M10090717

M10100308

M10110210

712142

803212

M10080623

M10080814

M10081205

M10090728

M10100312

M10110217

712182

803241

M10080624

M10080815

M10081209

M10090810

M10100323

M10110224

712192

803261

M10080625

M10080818

M10081210

M10090811

M10100326

M10110304

712212

803271

M10080626

M10080819

M10081211

M10090817

M10100408

M10110310

801021

804081

M10080627

M10080820

M10081218

M10090826

M10100430

M10110317

801072

804101

M10080630

M10080821

M10090107

M10090901

M10100506

M10110323

801092

804121

M10080701

M10080825

M10090112

M10090905

M10100507

M10110419

801142

804171

M10080702

M10080828

M10090115

M10090911

M10100511

M10110506

801152

804221

M10080704

M10080901

M10090127

M10090922

M10100518

M10110523

801171

804231

M10080707

M10080902

M10090127

M10091001

M10100601

S$10080603

801212

804241

M10080708

M10080903

M10090128

M10091002

M10100602

S$10080606

801222

804261

M10080709

M10080904

M10090203

M10091015

M10100607

S$10080606

801242

804291

M10080710

M10080905

M10090205

M10091027

M10100625

S$10080612

801252

805071

M10080711

M10080909

M10090209

M10091102

M10100722

S$10080612

S$10080718
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Elenco dei codici articolo e dei numeri di lotto interessati

15 novembre, 2013

Codice
articolo

Numero di lotto

420006

610072

801252

804221

M10080624

M10080815

M10081020

M10081219

M10090501

M10090813

M10091209

$10080702

710222

801282

804231

M10080624

M10080818

M10081021

M10081222

M10090504

M10090814

M10091210

S$10080705

710242

801302

804241

M10080624

M10080819

M10081022

M10081223

M10090509

M10090820

M10091211

S$10080705

711052

802042

804291

M10080625

M10080820

M10081023

M10090105

M10090511

M10090821

M10091212

S$10080707

711062

802052

805051

M10080626

M10080821

M10081024

M10090106

M10090513

M10090831

M10091215

$10080710

711072

802072

805091

M10080703

M10080822

M10081028

M10090109

M10090514

M10090901

M10091217

S10080714

711082

802082

805121

M10080704

M10080825

M10081029

M10090116

M10090519

M10090905

M10091218

S$10080715

711092

802131

805171

M10080707

M10080827

M10081030

M10090119

M10090520

M10090907

M10091221

S10080717

711122

802142

805201

M10080708

M10080828

M10081031

M10090122

M10090521

M10090909

M10100104

711128

802152

805231

M10080709

M10080901

M10081103

M10090123

M10090526

M10090910

M10100105

711132

802202

805241

M10080710

M10080902

M10081107

M10090126

M10090529

M10090916

M10100112

711142

802212

805291

M10080711

M10080903

M10081110

M10090129

M10090603

M10090921

M10100115

711152

802252

805311

M10080716

M10080904

M10081111

M10090130

M10090605

M10090924

M10100119

711272

802262

1110072

M10080718

M10080908

M10081112

M10090204

M10090611

M10090929

M10100122

711282

802272

1710072

M10080721

M10080909

M10081114

M10090206

M10090612

M10091005

M10100126

711302

803041

M10080603

M10080721

M10080910

M10081118

M10090213

M10090615

M10091010

M10100129

712042

803062

M10080605

M10080722

M10080911

M10081119

M10090220

M10090617

M10091012

M10100203

712062

803101

M10080606

M10080723

M10080919

M10081120

M10090223

M10090625

M10091019

M10100204

712102

803112

M10080609

M10080723

M10080922

M10081124

M10090224

M10090703

M10091022

M10100205

712122

803132

M10080610

M10080724

M10080923

M10081125

M10090225

M10090710

M10091026

M10100208

712142

803172

M10080612

M10080725

M10080924

M10081127

M10090226

M10090711

M10091029

M10100211

712182

803192

M10080616

M10080728

M10080925

M10081128

M10090303

M10090715

M10091102

M10100216

712192

803212

M10080617

M10080729

M10080926

M10081201

M10090304

M10090716

M10091105

M10100217

712212

803241

M10080618

M10080730

M10080929

M10081202

M10090305

M10090717

M10091111

M11090226

712262

803261

M10080618

M10080731

M10080930

M10081203

M10090309

M10090718

M10091117

MI0080605

712272

803271

M10080618

M10080801

M10081001

M10081205

M10090310

M10090720

M10091118

MI0080605

801022

803281

M10080619

M10080804

M10081002

M10081208

M10090311

M10090728

M10091119

MI0080605

801072

804031

M10080619

M10080805

M10081003

M10081209

M10090327

M10090729

M10091125

S$10080618

801092

804081

M10080619

M10080806

M10081008

M10081210

M10090406

M10090730

M10091126

$10080620

801141

804101

M10080620

M10080807

M10081009

M10081211

M10090414

M10090731

M10091127

$10080624

801152

804141

M10080620

M10080808

M10081010

M10081212

M10090417

M10090803

M10091201

S$10080626

801172

804151

M10080620

M10080811

M10081013

M10081215

M10090421

M10090804

M10091202

$10080627

801212

804161

M10080623

M10080812

M10081015

M10081216

M10090424

M10090805

M10091204

S$10080628

801222

804181

M10080623

M10080813

M10081016

M10081217

M10090427

M10090806

M10091207

$10080629

801242

804191

M10080623

M10080814

M10081017

M10081218

M10090429

M10090812

M10091208

S$10080630

S10081120
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Elenco dei codici articolo e dei numeri di lotto interessati

Codice
articolo

Numeri di lotto

420006

M10100219

M10100514

M10100730

M10101015

M10101217

M10110318

M10110526

M10100222

M10100517

M10100802

M10101019

M10110104

M10110322

M11100303

M10100223

M10100518

M10100805

M10101020

M10110111

M10110323

M11100416

M10100224

M10100520

M10100806

M10101022

M10110117

M10110324

M11100419

M10100225

M10100524

M10100809

M10101025

M10110121

M10110325

M11100420

M10100301

M10100525

M10100811

M10101026

M10110124

M10110328

M11100514

M10100303

M10100526

M10100812

M10101027

M10110125

M10110329

M11100517

M10100304

M10100528

M10100818

M10101028

M10110127

M10110330

M11100621

M10100310

M10100531

M10100819

M10101101

M10110128

M10110331

M11100623

M10100311

M10100601

M10100823

M10101105

M10110201

M10110401

M11100624

M10100312

M10100603

M10100824

M10101108

M10110202

M10110404

M11100719

M10100315

M10100607

M10100826

M10101110

M10110204

M10110406

M11100823

M10100318

M10100608

M10100903

M10101111

M10110208

M10110407

M11100910

M10100322

M10100609

M10100907

M10101112

M10110209

M10110411

M11100930

M10100325

M10100617

M10100910

M10101115

M10110210

M10110412

M11101004

M10100331

M10100618

M10100913

M10101116

M10110211

M10110414

M11101022

M10100405

M10100621

M10100914

M10101118

M10110215

M10110418

M11101025

M10100408

M10100622

M10100915

M10101123

M10110216

M10110419

M11101204

M10100409

M10100623

M10100916

M10101124

M10110221

M10110420

M11101207

M10100412

M10100624

M10100920

M10101125

M10110223

M10110425

M11110119

M10100413

M10100625

M10100921

M10101126

M10110224

M10110427

M11110204

M10100414

M10100705

M10100922

M10101127

M10110225

M10110429

M11110223

M10100415

M10100706

M10100923

M10101129

M10110228

M10110502

M11110310

M10100416

M10100707

M10100924

M10101201

M10110301

M10110503

M11110408

M10100419

M10100708

M10100927

M10101202

M10110302

M10110504

M11110420

M10100420

M10100715

M10100928

M10101204

M10110307

M10110510

M11110510

M10100423

M10100719

M10100930

M10101206

M10110308

M10110513

M12100623

M10100426

M10100720

M10101004

M10101207

M10110309

M10110516

M12100624

M10100427

M10100721

M10101006

M10101210

M10110310

M10110517

M10100505

M10100722

M10101007

M10101213

M10110311

M10110519

M10100507

M10100723

M10101011

M10101214

M10110315

M10110520

M10100511

M10100726

M10101012

M10101215

M10110316

M10110524

M10100512

M10100727

M10101014

M10101216

M10110317

M10110525

M12110420
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Elenco dei codici articolo e dei numeri di lotto interessati

Codice Codice
articolo Numeri di lotto articolo Numeri di lotto
710191 M10110114 | S10090715 510071 M10090629 | S10080802
710197 M10110204 | S10110308 710191 M10090706 | S10080818
710261 M10110217 710261 M10090724 | S10080822
711061 M10110307 711061 M10090727 | S10080902
711121 M10110321 711121 M10090731 | S10080910
711191 M10110425 711151 M10090810 | S10080917
712071 M10110523 711191 M10090825 | S10080926
712171 M10110603 712051 M10090828 | S10080930
801041 M10110621 712131 M10090909 | S10081002
801151 M10110725 712262 M10090916 | S10081009
801171 M10110728 801021 M10091005 | S10081014
801301 M10110810 801151 M10091008 | S10081016
803171 M10110816 801181 M10091012 | S10081029
804121 M10110831 801241 M10091030 | S10081106
805091 M10110909 801301 M10091105 | S10081114
805271 M10110920 802121 M10091123 | S10081119
M10090320 | S10080609 802201 M10091124 | S10081202
400194 M10090512 | S10080621 420194 802251 M10091130 | S10081209
M10090709 | S10080729 803121 M10091204 | S10081218
M10090731 | S10080812 803211 M10091211 | S10081229
M10090812 | S10080822 803261 M10091217 | S10090106
M10090824 | S10080910 804031 M10100105 | S10090112
M10090909 | S10080918 804111 M10100112 | S10090114
M10091020 | S10081010 804221 M10100114 | S10090119
M10091110 | S10081029 805121 M10100120 | S10090121
M10091130 | S10081106 805271 M10100122 | S10090227
M10091211 | S10081114 805301 M10100208 | S10090302
M10100114 | S10081201 M10090316 | M10100216 | S10090305
M10100216 | S10081215 M10090324 | S10080609 | S10090312
M10100218 | S10090106 M10090423 | S10080618 | S10090316
M10100428 | S10090210 M10090505 | S10080625 | S10090318
M10100526 | S10090303 M10090512 | S10080708 | S10090320
M10101026 | S10090318 M10090528 | S10080714 | S10090327
M10101103 | S10090320 M10090609 | S10080723 | S10090402
M10101125 | S10090410 M10090624 | S10080729 | S10090406

2955842-11-15-2013-014-R / Italian

15 novembre, 2013

Pagina 10 di 11



Elenco dei codici articolo e dei numeri di lotto interessati

Codice
articolo

Numeri di lotto

420194

M10100218

M10110112

M10110726

M10100224

M10110117

M10110802

M10100311

M10110131

M10110805

M10100318

M10110202

M10110809

M10100407

M10110208

M10110811

M10100412

M10110210

M10110817

M10100415

M10110218

M10110825

M10100429

M10110301

M10110901

M10100519

M10110302

M10110906

M10100526

M10110321

M10110913

M10100527

M10110323

M10110920

M10100531

M10110328

M10110923

M10100603

M10110330

M10100615

M10110401

M10100713

M10110412

M10100714

M10110419

M10100722

M10110429

M10100723

M10110503

M10100802

M10110511

M10100809

M10110512

M10101001

M10110523

M10101008

M10110527

M10101019

M10110602

M10101026

M10110609

M10101029

M10110614

M10101104

M10110616

M10101109

M10110620

M10101115

M10110622

M10101117

M10110624

M10101122

M10110627

M10101127

M10110701

M10101206

M10110706

M10101215

M10110707

M10101217

M10110714

M10110107

M10110720

S$10110307

2955842-11-15-2013-014-R / Italian

15 novembre, 2013

Pagina 11 di 11



