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Arrow International LLC 

c/o Teleflex Medical 

IDA Business & Technology Park 

Dublin Road, Athlone 

Westmeath, Irlanda 

 

Gennaio 2022 

URGENTE – AVVISO DI SICUREZZA 

 
Tipo di azione Richiamo 

Riferimento Teleflex EIF-000499 

Nome commerciale 
Dispositivo trombolitico percutaneo Arrow-Trerotola™ Over-The-Wire PTD Kit®  
Dispositivo trombolitico percutaneo Arrow-Trerotola™ PTD Set® 
Dispositivo trombolitico percutaneo Arrow-Trerotola™ Kit®  

Codice 
prodotto 

Numero di lotto  

PT-12709-WC 
13F20C0094 13F20G0284 13F20L0282 13F21A0497 13F21A0718 13X21E0008 

13F21F1187  

PT-65709-HFWC 

13F20A0323 13F20B0139 13F20C0594 13F20F0083 13F20F0230 13F20F0577 

13F20H0756 13F20K0849 13F20L0283 13F20M0182 13F21A0498 13F21B0158 

13F21C0747 13F21E0555  

PT-65709-W 
13F19M0129 13F20B0053 13F20C0595 13F20F0231 13F20G0361 13F20K0632 

13F21A0353 13F21C0748 13F21D0721 13F21E0823 13F21F1189  

PT-65709-WC 

13F20C0596 13F20F0081 13F20F0229 13F20F0509 13F20F0578 13F20G0177 

13F20G0566 13F20H0531 13F20J0379 13F20L0514 13F21A0354 13F21C0081 

13F21C0749 13F21D0870 13F21E0415 13F21F1188  

PT-45509 

13F20A0209 13F20B0054 13F20B0527 13F20C0427 13F20D0127 13F20D0402 

13F20F0390 13F20G0285 13F20J0545 13F20J0933 13F20K0851 13F20M0174 

13F21A0662 13F21C0079 13F21C0751 13X21D0027 13F21F0399 13F21G0226 

13F21G1343 13F21H0639 13F21H1272 13F21L0900  

PT-65509-HFC 

13F20A0359 13F20A0519 13F20B0140 13F20B0423 13F20C0223 13F20C0593 

13F20D0128 13F20D0386 13F20F0576 13F20G0176 13F20J0139 13F20J0547 

13F20K0212 13F20L0160 13F20M0183 13F21B0224 13F21C0080 13F21C0366 

13F21D0106 13X21D0026 13F21E0078 13F21E0557 13F21G1344 13F21H0213 

13F21H0659 13F21J0455 13F21K0897 13F21L0901  

PT-65509 

13F20A0286 13F20A0426 13F20A0640 13F20B0141 13F20B0276 13F20B0353 

13F20B0424 13F20C0352 13F20C0425 13F20C0426 13F20D0122 13F20D0123 

13F20D0124 13F20D0403 13F20E0204 13F20F0232 13F20F0389 13F20G0353 

13F20H0729 13F20J0378 13F20J0546 13F20J0771 13F20K0503 13F20K0504 

13F20K0630 13F20K0631 13F20M0175 13F20M0176 13F20M0177 13F20M0178 

13F20M0181 13F21A0352 13F21B0159 13F21B0222 13F21B0519 13F21C0364 

13F21C0365 13F21D0462 13F21E0079 13F21E0259 13F21E0260 13F21E0556 

13F21F0641 13F21G0227 13F21G0401 13F21G0772 13F21H0447 13F21K0827 

13F21K0898 13F21L0227 13F21L0507 13F21L0898  

Nota: fare riferimento all'Appendice 3 per informazioni sull'identificatore univoco del dispositivo (UDI) 
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Gentile cliente, 

 

Dettagli dei dispositivi interessati 

Arrow International LLC, una controllata di Teleflex Incorporated, ha avviato un'azione correttiva di 

sicurezza (FSCA) volontaria per i set e i kit di dispositivi trombolitici percutanei (PTD®) da 5 FR e 7 FR; 

fare riferimento all'appendice 2 per un elenco dei codici prodotto e dei lotti interessati. 

NOTA IMPORTANTE RELATIVA ALL'AMBITO: l'ambito di questa azione include tutti i dispositivi da 5 FR e 

7 FR che rientrano nel periodo di validità. I dispositivi da 7 FR rientrano anche nell'ambito di una 

precedente azione correttiva di sicurezza. Per motivi di sicurezza, Teleflex include tutte le informazioni 

in questa nuova azione. 

 

Descrizione del problema e azioni immediate richieste 

Teleflex sta avviando un'azione correttiva di sicurezza volontaria a causa delle segnalazioni ricevute 
indicanti la separazione della punta PTD® durante l'uso. Se la punta si separa durante l'uso, i medici 
possono, secondo il proprio giudizio clinico, recuperarla per via endovascolare con un dispositivo di 
cattura o con una piccola procedura chirurgica, oppure scegliere di non recuperarla, considerato che vi 
è una minore probabilità che l'embolia di una punta piccola e inerte possa causare danni, rispetto ai 
tentativi straordinari di recupero di tale punta. È possibile l'embolizzazione parziale o completa del 
materiale estraneo nella circolazione arteriosa o venosa, che può portare a complicanze vascolari, tra 
cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, ostruzione meccanica di un'arteria o di una vena, trombosi 
arteriosa o venosa, ischemia o infarto nel territorio sotteso da un'arteria ostruita o trombizzata (inclusi 
l'embolia polmonare e l'infarto) e, come possibilità remota, infezione endovascolare. Le conseguenze 
dell'embolizzazione di materiale estraneo nella circolazione periferica o polmonare o nei relativi 
componenti sono sostanzialmente determinate dalle dimensioni dell'embolo. I medici possono anche 
scegliere di escludere l'embolo dalla circolazione intrappolandolo all'esterno di uno stent appena 
inserito. 

 
A partire da dicembre 2021, sono stati ricevuti in totale 35 reclami relativi alla separazione della punta 

per i prodotti da 5 FR e 7 FR che rientrano nell'ambito. Di questi 35 reclami (30 per 5 FR; 4 per 7 FR; 1 

per sconosciuto), 9 reclami (9 per 5 FR) comportavano l'uso di uno stent per gestire l'embolia. Al 

momento non sono stati segnalati decessi o lesioni a lungo termine ai pazienti. 

 
I nostri registri indicano che Lei ha ricevuto i prodotti che rientrano nell'ambito di questo avviso 

di sicurezza. 

A seconda della collocazione del dispositivo si attenga al seguente elenco di azioni: 

 

Ubicazione del dispositivo Numero dell’elenco di azioni 

Strutture sanitarie (ospedali, personale medico, ecc.) 1 

Distributori 2 
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Elenco di azioni numero 1 – Strutture sanitarie  

1. Le chiediamo di verificare la presenza del prodotto nell’ambito di applicazione della presente 

FSCA nel Suo inventario. Gli utenti devono interrompere l’utilizzo e la distribuzione del 

prodotto interessato e metterlo in quarantena immediatamente.  

2. In caso di assenza di scorte nell’ambito di applicazione della presente FSCA, selezioni la casella 

corrispondente sul modulo di conferma (Allegato 1) e invii il modulo al numero di fax 0362 

573012 o all’indirizzo e-mail indicati di seguito. 

3. In caso di presenza di scorte nell’ambito di applicazione della presente FSCA, selezioni la 

casella di controllo corrispondente sul modulo di conferma (Allegato 1) e invii il modulo al 

numero di fax 0362 573012 o all’indirizzo e-mail indicati di seguito. L’assistenza clienti la 

contatterà fornendole un numero di reso, per organizzare la restituzione del materiale. 

4. Alla ricezione del prodotto interessato reso, Teleflex (o il Suo rivenditore locale) emetterà una 

nota di credito. 

 

Elenco di azioni numero 2 – Distributori  

1. Fornisca questo avviso di sicurezza a tutti i clienti che hanno ricevuto il prodotto che rientra 

nell’ambito di applicazione della presente FSCA. Il Suo cliente sarà quindi tenuto a compilare 

il modulo di conferma e a inviarglielo. 

2. Le chiediamo di verificare la presenza del prodotto nell’ambito di applicazione della presente 

FSCA nel Suo inventario. Interrompa l’utilizzo e la distribuzione del prodotto interessato e lo 

metta in quarantena immediatamente. Può quindi restituire tutti i prodotti interessati 

a Teleflex. Consulti la parte precedente per l’elenco dei codici e dei lotti interessati. 

3. Inoltre, in qualità di distributore, dovrà confermare a Teleflex di aver completato l’attività 

sopra indicata. Al completamento delle azioni, inoltri il modulo di conferma compilato 

all’assistenza clienti. Importante: si assicuri di indicare solo i numeri di lotto nell'ambito di 

questo avviso di sicurezza quando compila questo modulo. 

4. Tutte le autorità competenti degli Stati membri dello Spazio Economico Europeo/Svizzera 

(SEE/CH) e della Turchia (TR) nei quali Teleflex distribuisce direttamente saranno avvisate da 

Teleflex. 

5. Qualora i prodotti siano stati distribuiti al di fuori del Paese, avvisi Teleflex inviando un’e-mail 

all’indirizzo riportato di seguito. 

6. Se Lei è un distributore e/o ha la responsabilità di segnalazione all’interno o all’esterno della 

zona SEE/CH/TR, avvisi la Sua autorità competente locale di questa azione. La invitiamo 

a inoltrare la notifica e tutte le comunicazioni con la Sua autorità competente locale a Teleflex. 

 

Teleflex 

Teleflex informa tutti i clienti, dipendenti di Teleflex e distributori della presente azione correttiva 

di sicurezza.  

 

Trasmissione del presente Avviso di sicurezza 

Il presente avviso deve essere trasmesso a tutti i soggetti che devono essere informati all’interno della 

Sua organizzazione o a qualsiasi organizzazione in cui siano stati trasferiti i dispositivi potenzialmente 

interessati. Nella distribuzione del presente avviso, tenga conto di utenti finali, medici, responsabili del 

rischio, catena di fornitura/centri di distribuzione, ecc. Mantenga alta l’attenzione su questo avviso 

finché non verranno completate tutte le azioni richieste nella Sua organizzazione.  
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Come contattare la persona di riferimento 

In caso di necessità di ulteriori informazioni o assistenza in relazione a questo problema contatti 

 

Responsabile azione correttiva : Giovanni Cordone Telefono: 03625890252 

 

E-mail: giovanni.cordone@teleflex.com ;  

 

Servizio clienti per solleciti e resi: ordini@teleflex.com 

 

Teleflex si impegna a fornire prodotti di elevata qualità, sicuri ed efficaci. Ci scusiamo per i disagi che 

la presente azione potrebbe causare. In caso di ulteriori domande, contatti il rappresentante 

commerciale di zona o l’assistenza clienti. 

 

Da e per conto di Teleflex, 

 

Padraig Hegarty 
Padraig Hegarty VP, Global QA (Manufacturing) 

mailto:giovanni.cordone@teleflex.com
mailto:ordini@teleflex.com
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AZIONE CORRETTIVA DI SICUREZZA 

MODULO DI CONFERMA 
AZIONE SUL CAMPO DEL PRODOTTO DA PARTE DI TELEFLEX – ATTENZIONE IMMEDIATA RICHIESTA 

Rif. EIF-000499 

 

RESTITUIRE IMMEDIATAMENTE IL MODULO COMPILATO A: 

 

E-mail: giovanni.cordone@teleflex.com FAX: 0362573012 

 

☐ Confermiamo la ricezione del presente 

avviso di sicurezza (FSN) e che le azioni 
indicate sono state completate. 
Confermiamo di NON avere nell’inventario 
i prodotti interessati da questa azione 
sul campo.  

 

☐ Confermiamo la ricezione del presente avviso di sicurezza (FSN) 

e che le azioni indicate sono state completate. Confermiamo di 
AVERE nell’inventario i prodotti interessati da questa azione sul 
campo. Abbiamo interrotto l’utilizzo e la distribuzione ulteriore 
dei prodotti interessati. Tutti i prodotti sono stati sospesi 
e restituiremo il numero di prodotti indicato di seguito.  
N. di autorizzazione al reso (RAN)_______________  

  

INDICARE IN MODO CHIARO LA QUANTITÀ DI PRODOTTO 
 

NUMERO DEL PRODOTTO NUMERO DI LOTTO QUANTITÀ (restituita) 
Importante: si assicuri di indicare solo i numeri di lotto nell'ambito di questo avviso di sicurezza quando compila 
questo modulo. 
   

   

   

   

   

   
• Includere una copia del modulo di conferma compilato nella confezione del reso con le unità restituite 

• Assicurarsi che il numero RAN sia chiaramente visibile sulla confezione del reso 

• Etichettare i resi come “Resi per azione di sicurezza” 
Nota: i resi dei prodotti non interessati dalla FSCA devono essere elaborati in base ai processi standard di 
restituzione del prodotto 

Compilare questo modulo di conferma e restituirlo immediatamente utilizzando le informazioni 
di contatto indicate in precedenza.  

NOME ISTITUTO (PER ES. NOME DELL’OSPEDALE, ORGANIZZAZIONE SANITARIA) 

 
 

INDIRIZZO DELL’ISTITUTO Telefono/Fax 

 
 
 

 

MODULO COMPILATO DA: Timbro  

NOME E COGNOME IN STAMPATELLO: ______ 
 
FIRMA: _______________ 

 

DATA  

Allegato 1  N. cliente 

_______________

_____________ 

mailto:giovanni.cordone@teleflex.com
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Appendice 2 
 

Configurazione del kit 

• I componenti sono imballati in una scatola e le scatole sono etichettate con un codice del prodotto globale e il numero di lotto.  

• All'interno di ogni scatola c'è un numero predefinito di componenti. Ogni componente ha il proprio codice di prodotto semi-finito e numero di lotto 

sull'etichetta (fare riferimento alle appendici da 2A a 2F).  

A causa della natura di questi kit, Teleflex sta fornendo tutti i codici dei prodotti finiti e i numeri di lotto, i codici dei prodotti semi-finiti e i numeri di lotto e le 

informazioni sull'UDI (consultare l'Appendice 3) per garantire la facilità di identificazione del prodotto a seconda del metodo di stoccaggio in ciascuna sede. 

 

 

        Appendice 2(A)      
Prodotto globale Prodotto componente 

Codice prodotto 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

PT-12709-WC 
(3 componenti) 

13F20C0094 PT-12709-C 13C20C0498 PT-65709-HS 14C19K1035 PT-03009 13C19L0622 PT-03009 13C19M0278 PT-03009 13C19J1873 

13F20G0284 PT-12709-C 13C20G0230 PT-65709-HS 14C20D1061 PT-03009 13C20G0238 PT-03009 13C20F2585   

13F20L0282 PT-12709-C 13C20J0307 PT-65709-HS 14C20H0384 PT-03009 13C20L0872     

13F21A0497 PT-12709-C 13C20J0307 PT-65709-HS 14C20J1453 PT-03009 13C20M0144     

13F21A0718 PT-12709-C 13C21A1963 PT-65709-HS 14C20J1453 PT-03009 13C21A0855 PT-03009 13C20M0144   

13F21F1187 PT-12709-C 13C21C1690 PT-65709-HS 14C21D0635 PT-65709-HS 14C21C0476 PT-03009 13C21C2413   

13X21E0008 PT-12709-C 13X21E0009 PT-65709-HS 14X21D0002 PT-03009 13X21E0007     
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         Appendice 2(B) 
Prodotto globale Prodotto componente 

Codice prodotto 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

PT-65709-HFWC 
(3 componenti)  

13F20A0323 
PT-65709-C 13C19M0499 PT-65709-HFS 14C19J0342 PT-03009 13C19J1873 PT-03009 13C19L0622 PT-03009 13C19J0572 

PT-03009 13C19K0832         

13F20B0139 PT-65709-C 13C20A0970 PT-65709-HFS 14C20A0611 PT-65709-HFS 14C19G0671 PT-03009 13C19L0622   

13F20C0594 PT-65709-C 13C20C2082 PT-65709-HFS 14C20A0611 PT-65709-HFS 14C19J0342 PT-03009 13C20B1435   

13F20F0083 PT-65709-C 13C20F0572 PT-65709-HFS 14C20D1060 PT-65709-HFS 14C20A0611 PT-03009 13C20C1558 PT-03009 13C20B1435 

13F20F0230 PT-65709-C 13C20F1139 PT-65709-HFS 14C20F0586 PT-65709-HFS 14C20D1060 PT-03009 13C20F0570   

13F20F0577 PT-65709-C 13C20F2175 PT-65709-HFS 14C20F0586 PT-03009 13C20F1138 PT-03009 13C20F0570   

13F20H0756 PT-65709-C 13C20G1976 PT-65709-HFS 14C20F0274 PT-65709-HFS 14C20F0586 PT-03009 13C20H0604 PT-03009 13C20G1198 

13F20K0849 PT-65709-C 13C20H1675 PT-65709-C 13C20G1976 PT-65709-HFS 14C20F0586 PT-65709-HFS 14C20F0274 PT-03009 13C20H0604 

13F20L0283 PT-65709-C 13C20H1675 PT-65709-C 13C20J2689 PT-65709-HFS 14C20J1446 PT-65709-HFS 14C20F0586 PT-03009 13C20L0872 

13F20M0182 PT-65709-C 13C20J2689 PT-65709-C 13C20H1675 PT-65709-HFS 14C20L0665 PT-65709-HFS 14C20J1446 PT-03009 13C20L0871 

13F21A0498 PT-65709-C 13C20M0639 PT-65709-HFS 14C20J1446 PT-03009 13C21A0855     

13F21B0158 PT-65709-C 13C21A1348 PT-65709-HFS 14C20M0932 PT-65709-HFS 14C20L0665 PT-65709-HFS 14C20J1446 PT-03009 13C21A0855 

13F21C0747 PT-65709-C 13C21C0326 PT-65709-C 13C21A1348 PT-65709-HFS 14C20L0665 PT-65709-HFS 14C20M0932 PT-03009 13C21B1533 

13F21E0555 
PT-65709-C 13C21E0328 PT-65709-C 13C21D0717 PT-65709-C 13C21C2412 PT-65709-HFS 14C21C0895 PT-65709-HFS 14C20M0932 

PT-03009 13C21C2413 PT-03009 13C21C2397       

 

        Appendice 2(C) 
Prodotto globale Prodotto componente 

Codice 
prodotto 

Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

PT-65709-W 
(1 componente) 

13F19M0129 PT-65709-C 13C19M0499     

13F20B0053 PT-65709-C 13C20A0970     

13F20C0595 PT-65709-C 13C20C2089 PT-65709-C 13C20C2082   

13F20F0231 PT-65709-C 13C20F1139     

13F20G0361 PT-65709-C 13C20G1199 PT-65709-C 13C20G0228   

13F20K0632 PT-65709-C 13C20H1675     

13F21A0353 PT-65709-C 13C20M0639 PT-65709-C 13C20J2689   

13F21C0748 PT-65709-C 13C21C1696     

13F21D0721 PT-65709-C 13C21C1696 PT-65709-C 13C21C2412 PT-65709-C 13C21C0326 

13F21E0823 PT-65709-C 13C21E0328     

13F21F1189 PT-65709-C 13C21E1991 PT-65709-C 13C21E0328   
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       Appendice 2(D) 
Prodotto globale Prodotto componente 

Codice 
prodotto 

Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

PT-65709-WC 
(3 componenti) 

13F20C0596 

PT-65709-
C 13C20C2082 

PT-65709-
HS 14C20C1417 PT-03009 13C20B1435 PT-03009 13C19M0278 PT-03009 13C19L0622 

PT-03009 13C20C1558         

13F20F0081 
PT-65709-
C 13C20F0572 PT-65709-C 13C20C2082 

PT-65709-
HS 14C20C0866 

PT-65709-
HS 14C19K1035 PT-03009 13C20C1558 

13F20F0229 
PT-65709-
C 13C20F0572 

PT-65709-
HS 14C20C0866 PT-03009 13C20F0570 PT-03009 13C20C1558   

13F20F0509 
PT-65709-
C 13C20F1139 

PT-65709-
HS 14C20C0866 

PT-65709-
HS 14C20C1417 PT-03009 13C20F0570   

13F20F0578 
PT-65709-
C 13C20F2175 

PT-65709-
HS 14C20D1061 

PT-65709-
HS 14C20C0866 PT-03009 13C20F2585 PT-03009 13C20F1138 

13F20G017
7 

PT-65709-
C 13C20G0228 

PT-65709-
HS 14C20D1061 PT-03009 13C20F2585 PT-03009 13C20G0238   

13F20G056
6 

PT-65709-
C 13C20G1199 

PT-65709-
HS 14C20D1061 PT-03009 13C20G0864 PT-03009 13C20G0238 PT-03009 13C20F2585 

13F20H053
1 

PT-65709-
C 13C20G1976 PT-65709-C 13C20G1199 

PT-65709-
HS 14C20G0395 PT-03009 13C20G1198 PT-03009 13C20G0864 

13F20J0379 
PT-65709-
C 13C20G1976 PT-65709-C 13C20G1199 

PT-65709-
HS 14C20H0384 PT-03009 13C20H0604   

13F20L0514 
PT-65709-
C 13C20J2689 

PT-65709-
HS 14C20H0384 

PT-65709-
HS 14C20J1453 PT-03009 13C20L0871 PT-03009 13C20L0872 

13F21A0354 
PT-65709-
C 13C20M0639 

PT-65709-
HS 14C20J1453 PT-03009 13C20M0144     

13F21C0081 
PT-65709-
C 13C21A1348 

PT-65709-
HS 14C20J1453 PT-03009 13C21B1533 PT-03009 13C21A0855   

13F21C0749 
PT-65709-
C 13C21C1696 

PT-65709-
HS 14C21B0690 

PT-65709-
HS 13C21C1696 PT-03009 13C21C0327 PT-03009 13C21B1533 

13F21D087
0 

PT-65709-
C 13C21D0717 PT-65709-C 13C21C1696 

PT-65709-
HS 14C21B0690 

PT-65709-
HS 14C20J1453 PT-03009 13C21C0327 

13F21E0415 

PT-65709-
C 13C21C2412 PT-65709-C 13C21D0717 PT-65709-C 13C21C1696 

PT-65709-
HS 14C21C0476 

PT-65709-
HS 14C21B0690 

PT-03009 13C21C2397 PT-03009 13C21C2413 PT-03009 13C21C0327 PT-03009 13C21B1533   



 

Pagina 9 di 15 
 

13F21F1188 

PT-65709-
C 13C21E0328 PT-65709-C 13C21E1991 

PT-65709-
HS 14C21D0635 

PT-65709-
HS 14C21C0476 PT-03009 13C21C2413 

PT-03009 13C21E0722         

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

         Appendice 2(E) 
Prodotto globale Prodotto componente 

Codice prodotto 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

PT-45509 
(2 componenti) 

13F20A0209 PT-45509-S6 14C19F1336 PT-45509-S6 14C19J0340 PT-45509-T 13C19L1173 PT-45509-T 13C19M0193   

13F20B0054 
PT-45509-S6 14C19F1336 PT-45509-S6 14C19J0340 PT-45509-S6 14C20A0602 PT-45509-T 13C19L1173 PT-45509-T 13C20A1583 

PT-45509-T 13C19M0193         

13F20B0527 PT-45509-T 13C20A2409 PT-45509-S6 14C20A0602       

13F20C0427 PT-45509-S6 14C20A0602 PT-45509-T 13C20A2409 PT-45509-T 13C20A2409 PT-45509-T 13C20C0842   

13F20D0127 PT-45509-S6 14C20A0602 PT-45509-S6 14C20C1054 PT-45509-T 13C20D0847     

13F20D0402 PT-45509-S6 14C20C1054 PT-45509-S6 14C20D0569 PT-45509-T 13C20D2088     

13F20F0390 PT-45509-S6 14C20C1054 PT-45509-S6 14C20D0569 PT-45509-T 13C20E0902     

13F20G0285 PT-45509-S6 14C20G0393 PT-45509-S6 PT-45509-T 13C20G0868      

13F20J0545 PT-45509-S6 14C20G0393 PT-45509-T 13C20G1979       

13F20J0933 PT-45509-S6 14C20J1445 PT-45509-T 13C20G1979 PT-45509-T 13C20J1577     

13F20K0851 PT-45509-S6 14C20G0393 PT-45509-S6 14C20J1445 PT-45509-T 13C20G1979 PT-45509-T 13C20J1577   

13F20M0174 PT-45509-S6 14C20K1177 PT-45509-S6 14C20G0393 PT-45509-T 13C20K1686 PT-45509-T 13C20L1807   

13F21A0662 PT-45509-S6 14C20G0393 PT-45509-S6 14C21A0480 PT-45509-T 13C20K1686 PT-45509-T 13C20L1807   

13F21C0079 PT-45509-S6 14C21A0480 PT-45509-T 13C20J0354       
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         Appendice 2(E) 
Prodotto globale Prodotto componente 

Codice prodotto 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

13F21C0751 PT-45509-S6 14C21A0480 PT-45509-S6 14C21B0676 PT-45509-S6 14C21C0477 PT-45509-T 13C21C1697 PT-45509-T 13C21B0771 

13X21D0027 PT-45509-S6 14X21D0003 PT-45509-S6 14C21B0676 PT-45509-T 13X21D0009     

13F21F0399 PT-45509-S6 14C21C0477 PT-45509-S6 14C21D0675 PT-45509-T 13C21E0717     

13F21G0226 PT-45509-S6 14C21C0477 PT-45509-S6 14C21E0925 PT-45509-T 13C21F2205     

13F21G1343 PT-45509-S6 14C21E0925 PT-45509-T 13C21F2205       

13F21H0639 PT-45509-S6 14C21E0925 PT-45509-S6 14C21G1307 PT-45509-T 13C21H0942     

13F21H1272 PT-45509-T2 13C21H2037 PT-45509-S7 14C21H0978       

13F21L0900 PT-45509-T2 13C21L1103 PT-45509-S7 14C21H1310       
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        Appendice 2(F) 
Prodotto globale Prodotto componente 

Codice prodotto 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

PT-65509-HFC 
(3 componenti) 

13F20A0359 PT-65509-S 14C19H0644 PT-65509-S 14C19L1402 PT-03000 13C19J0203 PT-01000-D 13C19L2034   

13F20A0519 PT-65509-S 14C19L1402 PT-03000 13C19J0203 PT-03000 13C19M0279 PT-01000-D 13C20A0986   

13F20B0140 PT-65509-S 14C19L1402 PT-03000 13C19M0279 PT-03000 13C19M0954 PT-01000-D 13C20A2408   

13F20B0423 PT-65509-S 14C19L1402 PT-03000 13C19M0954 PT-03000 13C20A0627 PT-01000-D 13C20B1758   

13F20C0223 PT-65509-S 14C19L1402 PT-03000 13C19M0954 PT-03000 13C20A0627 PT-01000-D 13C20B2334   

13F20C0593 PT-65509-S 14C19L1402 PT-65509-S 14C20C0858 PT-03000 13C20A0627 PT-01000-D 13C20B2334 PT-01000-D 13C20C1557 

13F20D0128 PT-65509-S 14C20C0858 PT-65509-S 14C20D0475 PT-03000 13C20B0812 PT-01000-D 13C20C1557 PT-01000-D 13C20D1155 

13F20D0386 PT-65509-S 14C20D0475 PT-03000 13C20C2655 PT-01000-D 13C20D1155 PT-01000-D 13C20D0848   

13F20F0576 PT-65509-S 14C20D0475 PT-65509-S 14C20E0949 PT-03000 13C20D1154 PT-01000-D 13C20E0897   

13F20G0176 PT-65509-S 14C20E0949 PT-03000 13C20G0231 PT-01000-D 13C20E0897 PT-01000-D 13C20G0235   

13F20J0139 
PT-65509-S 14C20G0394 PT-65509-S 14C20E0949 PT-01000-D 13C20E0897 PT-01000-D 13C20E0897 PT-01000-D 13C20E0897 

PT-01000-D 13C20G035 PT-01000-D 13C20G1571       

13F20J0547 
PT-65509-S 14C20G0394 PT-03000 13C20G1570 PT-03000 13C20J0904 PT-01000-D 13C20E0897 PT-01000-D 13C20H2329 

PT-01000-D 13C20G1571         

13F20K0212 PT-65509-S 14C20G0394 PT-03000 13C20J0904 PT-01000-D 13C20H2329 PT-01000-D 13C20E0897   

13F20L0160 PT-65509-S 14C20G0394 PT-03000 13C20J2204 PT-01000-D 13C20K0550 PT-01000-D 13C20H2329   

13F20M0183 
PT-65509-S 14C20G0394 PT-65509-S 14C20K1044 PT-03000 13C20J09904 PT-03000 13C20J2204 PT-03000 13C20K2183 

PT-03000 13C20L1808 PT-01000-D 13C20K0550 PT-01000-D 13C20H2329 PT-01000-D 13C20M0603   

13F21B0224 
PT-65509-S 14C20K1044 PT-65509-S 14C20M0931 PT-03000 13C20J0904 PT-03000 13C20M0145 PT-03000 13C21A0856 

PT-03000 13C20L1808 PT-01000-D 13C20M0603 PT-01000-D 13C20M0603 PT-01000-D 13C20H2329   

13F21C0080 
PT-65509-S 14C20M0931 PT-65509-S 14C21B0685 PT-03000 13C20M0145 PT-03000 13C21A0856 PT-03000 13C21B0561 

PT-01000-D 13C21B0563 PT-01000-D 13C20H2329       

13F21C0366 PT-65509-S 14C20M0931 PT-65509-S 14C21B0685 PT-03000 13C21A0856 PT-01000-D 13C21B0563 PT-01000-D 13C20H2329 

13F21D0106 
PT-65509-S 14C21B0685 PT-03000 13C21A0856 PT-03000 13C21B0561 PT-03000 13C21C2403 PT-01000-D 13C21C1154 

PT-01000-D 13C21B0563 PT-01000-D 13C20H2329       

13X21D0026 PT-65509-S 14C21B0685 PT-65509-S 14X21D0004 PT-03000 13X21D0011 PT-01000-D 13C21C1154 PT-01000-D 13X21D0010 

13F21E0078 PT-65509-S 14C21B0685 PT-65509-S 14C21D0123 PT-03000 13C21D1120 PT-01000-D 13C21C1154 PT-01000-D 13C21C1693 

13F21E0557 
PT-65509-S 14C21D0123 PT-65509-S 14C21E0930 PT-65509-S 14C21D1205 PT-65509-S 14C21F1318 PT-03000 13C21E1975 

PT-03000 13C21D1120 PT-03000 13C21E1463 PT-01000-D 13C21C1154 PT-01000-D 13C21E0333   

13F21G1344 
PT-65509-S 14C21F1318 PT-65509-S 14R21D0123 PT-65509-S 14R21D1205 PT-03000 13C21E1463 PT-03000 13C21E1975 

PT-01000-D 13C21E0333 PT-01000-D 13C21E1985       

13F21H0213 
PT-65509-S 14R21D1205 PT-65509-S 14R21D1205 PT-65509-S 14R21E0930 PT-03000 13C21G0966 PT-03000 13C21E1975 

PT-01000-D 13C21G0965 PT-01000-D 13C21E1985       

13F21H0659 PT-65509-S2 14C21H0977 PT-03000-S 13C21H1235 PT-01000-D2 13C21H1234     
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        Appendice 2(F) 
Prodotto globale Prodotto componente 

Codice prodotto 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

Codice 
Numero 
di lotto 

13F21J0455 PT-65509-S2 14C21H0977 PT-03000-S 13C21H1235 PT-03000-S 13C21J0983 PT-01000-D2 13C21H1234 PT-01000-D2 13C21J0982 

PT-65509-HFC 
(3 componenti) 

13F21K0897 PT-65509-S2 14C21H1311 PT-65509-S2 14C21H0977 PT-03000-S 13C21J0983 PT-01000-D2 13C21J0982 PT-01000-D2 13C21K1835 

13F21L0901 
PT-65509-S2 14C21H1311 PT-65509-S2 14C21K0161 PT-03000-S 13C21J0983 PT-03000-S 13C21K2035 PT-03000-S 13C21L1102 

PT-01000-D2 13C21L1104         
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     Appendice 3 – Identificatore univoco del dispositivo (UDI) 

Codice prodotto Numero di lotto UDI 

PT-12709-WC 

13F20C0094 (01)10801902121254 (17)220228 (10)13F20C0094 
13F20G0284 (01)10801902121254 (17)220630 (10)13F20G0284 
13F20L0282 (01)10801902121254 (17)221031 (10)13F20L0282 
13F21A0497 (01)10801902121254 (17)221231 (10)13F21A0497 
13F21A0718 (01)10801902121254 (17)230131 (10)13F21A0718 
13X21E0008 (01)10801902121254 (17)230630 (10)13F21F1187 
13F21F1187 (01)10801902121254 (17)230531 (10)13X21E0008 

PT-65709-HFWC 

13F20A0323 (01)108019022121292 (17)211231 (10)13F20A0323 
13F20B0139 (01)10801902121292 (17)220131 (10)13F20B0139 
13F20C0594 (01)10801902121292 (17)220331 (10)13F20C0594 
13F20F0083 (01)10801902121292 (17)220531 (10)13F20F0083 
13F20F0230 (01)10801902121292 (17)220531 (10)13F20F0230 
13F20F0577 (01)10801902121292 (17)220630 (10)13F20F0577 
13F20H0756 (01)10801902121292 (17)220831 (10)13F20H0756 
13F20K0849 (01)10801902121292 (17)221031 (10)13F20K0849 
13F20L0283 (01)10801902121292 (17)221031 (10)13F20L0283 
13F20M0182 (01)10801902121292 (17)221231 (10)13F20M0182 
13F21A0498 (01)10801902121292 (17)221231 (10)13F21A0498 
13F21B0158 (01)10801902121292 (17)230131 (10)13F21B0158 
13F21C0747 (01)10801902121292 (17)230331 (10)13F21C0747 
13F21E0555 (01)108019021212292 (17)230430 (10)13F21E0555 

PT-65709-W 

13F19M0129 (01)10801902121315 (17)211130 (10)13F19M0129 
13F20B0053 (01)108019022121315 (17)220131 (10)13F20B0053 
13F20C0595 (01)10801902121315 (17)220331 (10)13F20C0595 
13F20F0231 (01)10801902121315 (17)220531 (10)13F20F0231 
13F20G0361 (01)10801902121315 (17)220731 (10)13F20G0361 
13F20K0632 (01)10801902121315 (17)221031 (10)13F20K0632 
13F21A0353 (01)10801902121315 (17)221231 (10)13F21A0353 
13F21C0748 (01)10801902121315 (17)230331 (10)13F21C0748 
13F21D0721 (01)10801902121315 (17)230430 (10)13F21D0721 
13F21E0823 (01)10801902121315 (17)230531 (10)13F21E0823 
13F21F1189 (01)10801902121315 (17)230630 (01)13F21F1189 

PT-65709-WC 

13F20C0596 (01)10801902121308 (17)220331 (10)13F20C0596 
13F20F0081 (01)10801902121308 (17)220531 (10)13F20F0081 
13F20F0229 (01)10801902121308 (17)220531 (10)13F20F0229 
13F20F0509 (01)10801902121308 (17)220531 (10)13F20F0509 
13F20F0578 (01)10801902121308 (17)220630 (10)13F20F0578 
13F20G0177 (01)10801902121308 (17)220630 (10)13F20G0177 
13F20G0566 (01)10801902121308 (17)220630 (10)13F20G0566 
13F20H0531 (01)10801902121308 (17)220831 (10)13F20H0531 
13F20J0379 (01)10801902121308 (17)220831 (10)13F20J0379 
13F20L0514 (01)10801902121308 (17)221031 (10)13F20L0514 
13F21A0354 (01)10801902121308 (17)221231 (10)13F21A0354 
13F21C0081 (01)10801902121308 (17)230228 (10)13F21C0081 
13F21C0749 (01)10801902121308 (17)230331 (10)13F21C0749 
13F21D0870 (01)10801902121308 (17)230430 (10)13F21D0870 
13F21E0415 (01)10801902121308 (17)230430 (10)13F21E0415 
13F21F1188 (01)10801902121308 (17)230630 (10)13F21F1188 

PT-45509 

13F20A0209 (01)10801902121261(17)211231(10)13F20A0209 
13F20B0054 (01)10801902121261(17)220131(10)13F20B0054 
13F20B0527 (01)10801902121261(17)220228(10)13F20B0527 
13F20C0427 (01)10801902121261(17)220228(10)13F20C0427 
13F20D0127 (01)10801902121261(17)220331(10)13F20D0127 
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     Appendice 3 – Identificatore univoco del dispositivo (UDI) 

Codice prodotto Numero di lotto UDI 

PT-45509 

13F20D0402 (01)10801902121261(17)220430(10)13F20D0402 

13F20F0390 (01)10801902121261(17)220531(10)13F20F0390 

13F20G0285 (01)10801902121261(17)220630(10)13F20G0285 

13F20J0545 (01)10801902121261(17)220831(10)13F20J0545 

13F20J0933 (01)10801902121261(17)220930(10)13F20J0933 

13F20K0851 (01)10801902121261(17)221031(10)13F20K0851 

13F20M0174 (01)10801902121261(17)221120(10)13F20M0174 

13F21A0662 (01)10801902121261(17)230131(10)13F21A0662 

13F21C0079 (01)10801902121261(17)230228(10)13F21C0079 

13F21C0751 (01)10801902121261(17)230331(10)13F21C0751 

13X21D0027 (01)10801902121261(17)230430(10)13X21D0027 

13F21F0399 (01)10801902121261(17)230531(10)13F21F0399 

13F21G0226 (01)10801902121261(17)230630(10)13F21G0226 

13F21G1343 (01)10801902121261(17)230731(10)13F21G1343 

13F21H0639 (01)10801902121261(17)230731(10)13F21H0639 

13F21H1272 (01)10801902194067(17)230831(10)13F21H1272 

13F21L0900 (01)10801902194067(17)231130(10)13f21l0900 

PT-65509-HFC 

13F20A0359 (01)10801902121285(17)211231(10)13F20A0359 

13F20A0519 (01)10801902121285(17)211131(10)13F20A0519 

13F20B0140 (01)10801902121285(17)220131(10)13F20B0140 

13F20B0423 (01)10801902121285(17)220228(10)13F20B0423 

13F20C0223 (01)10801902121285(17)220228(10)13F20C0223 

13F20C0593 (01)10801902121285(17)220331(10)13F20C0593 

13F20D0128 (01)10801902121285(17)220331(10)13F20D0128 

13F20D0386 (01)10801902121285(17)220331(10)13F20D0386 

13F20F0576 (01)10801902121285(17)220630(10)13F20F0576 

13F20G0176 (01)10801902121285(17)220630(10)13F20G0176 

13F20J0139 (01)10801902121285(17)220831(10)13F20J0139 

13F20J0547 (01)10801902121285(17)220831(10)13F20J0547 

13F20K0212 (01)10801902121285(17)220930(10)13F20K0212 

13F20L0160 (01)10801902121285(17)221031(10)13F20L0160 

13F20M0183 (01)10801902121285(17)22123(10)13F20M0183 

13F21B0224 (01)10801902121285(17)230131(10)13F21B0224 

13F21C0080 (01)10801902121285(17)230228(10)13F21C0080 

13F21C0366 (01)10801902121285(17)230228(10)13F21C0366 

13F21D0106 (01)10801902121285(17)230331(10)13F21D0106 

13X21D0026 (01)10801902121285(17)230430(10)13X21D0026 

13F21E0078 (01)10801902121285(17)230430(10)13F21E0078 

13F21E0557 (01)10801902121285(17)230630(10)13F21E0557 

13F21G1344 (01)10801902121285(17)230731(10)13F21G1344 

13F21H0213 (01)10801902121285(17)230731(10)13F21H0213 

13F21H0659 (01)10801902194081(17)230831(10)13F21H0659 

13F21J0455 (01)10801902194081(17)230930(10)13F21J0455 

13F21K0897 (01)10801902194081(17)231031(10)13F21K0897 

13F21L0901 (01)10801902194081(17)231130(10)13F21L0901 

PT-65509 

13F20A0286 (01)00801902013156(17)211231(10)13F20A0286 

13F20A0426 (01)00801902013156(17)211231(10)13F20A0426 

13F20A0640 (01)00801902013156(17)220131(10)13F20A0640 

13F20B0141 (01)00801902013156(17)220131(10)13F20B0141 

13F20B0276 (01)00801902013156(17)220228(10)13F20B0276 

13F20B0353 (01)00801902013156(17)220228(10)13F20B0353 

13F20B0424 (01)00801902013156(17)220228(10)13F20B0424 
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     Appendice 3 – Identificatore univoco del dispositivo (UDI) 

Codice prodotto Numero di lotto UDI 

PT-65509 

13F20C0352 (01)00801902013156(17)220228(10)13F20C0352 

13F20C0425 (01)00801902013156(17)220331(10)13F20C0425 

13F20C0426 (01)00801902013156(17)220331(10)13F20C0426 

13F20D0122 (01)00801902013156(17)220331(10)13F20D0122 

13F20D0123 (01)00801902013156(17)220430(10)13F20D0123 

13F20D0124 (01)00801902013156(17)220331(10)13F20D0124 

13F20D0403 (01)00801902013156(17)220430(10)13F20D0403 

13F20E0204 (01)00801902013156(17)220430(10)13F20E0204 

13F20F0232 (01)00801902013156(17)220531(10)13F20F0232 

13F20F0389 (01)00801902013156(17)220630(10)13F20F0389 

13F20G0353 (01)00801902013156(17)220630(10)13F20G0353 

13F20H0729 (01)00801902013156(17)220831(10)13F20H0729 

13F20J0378 (01)00801902013156(17)220831(10)13F20J0378 

13F20J0546 (01)00801902013156(17)220831(10)13F20J0546 

13F20J0771 (01)00801902013156(17)220831(10)13F20J0771 

13F20K0503 (01)00801902013156(17)220930(10)13F20K0503 

13F20K0504 (01)00801902013156(17)220930(10)13F20K0504 

13F20K0630 (01)00801902013156(17)220930(10)13F20K0630 

13F20K0631 (01)00801902013156(17)220930(10)13F20K0631 

13F20M0175 (01)00801902013156(17)221130(10)13F20M0175 

13F20M0176 (01)00801902013156(17)221130(10)13F20M0176 

13F20M0177 (01)00801902013156(17)221130(10)13F20M0177 

13F20M0178 (01)10801902013153(17)221130(10)13F20M0178 

13F20M0181 (01)00801902013156(17)221231(10)13F20M0181 

13F21A0352 (01)00801902013156(17)221231(10)13F21A0352 

13F21B0159 (01)00801902013156(17)230131(10)13F21B0159 

13F21B0222 (01)00801902013156(17)230131(10)13F21B0222 

13F21B0519 (01)10801902013153(17)230228(10)13F21B0519 

13F21C0364 (01)00801902013156(17)230228(10)13F21C0364 

13F21C0365 (01)00801902013156(17)230228(10)13F21C0365 

13F21D0462 (01)00801902013156(17)230331(10)13F21D0462 

13F21E0079 (01)00801902013156(17)230430(10)13F21E0079 

13F21E0259 (01)00801902013156(17)230430(10)13F21E0259 

13F21E0260 (01)00801902013156(17)230430(10)13F21E0260 

13F21E0556 (01)00801902013156(17)230430(10)13F21E0556 
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