@ ZIMMER BIOMET

12 aprile 2024

A: Ospedali
Oggetto: AVVISO URGENTE RELATIVO ALLA SICUREZZA SUL CAMPO DI DISPOSITIVI MEDICI

Prodotto interessato: NexGen® CR-Flex Femoral Component, Size E and Size E Minus (E-)
Fare riferimento all'Allegato 2 - Elenco dei prodotti interessati per verificare i codici di materiale/prodotto e di
batch/lotto.

Zimmer Inc. sta conducendo un’azione correttiva di sicurezza sul campo (richiamo) riguardante batch/lotti specifici di
NexGen® CR-Flex Femoral Components, Size E and Size E Minus (E-) specificati nell'allegato 2 — Elenco dei prodotti
interessati. Questa azione correttiva relativa alla sicurezza sul campo viene condotta a causa di una deviazione fuori
specifica osservata su campioni per la determinazione del comportamento a trazione durante il monitoraggio del
processo. L'indagine ha stabilito che la causa alla radice € isolata e limitata al processo di produzione dei NexGen® CR-
Flex Size E and Size E Minus (E-) Femoral Components, dove potrebbe essere presente un gap nell'attrezzo che preme il
pad a fibre metalliche contro il substrato. Questo gap potrebbe potenzialmente far si che il pad non aderisca
perfettamente al substrato e di conseguenza determini il mancato conseguimento delle specifiche del comportamento a
trazione. Non sono stati ricevuti reclami riguardanti il problema descritto.

Rischi
Descrivere le conseguenze immediate per Alta probabilita Massima gravita
la salute (lesioni o patologie) che
potrebbero derivare dall’'uso del prodotto in | Nessuno. Nessuno.
questione o dall’esposizione allo stesso.
Descrivere le conseguenze a lungo termine Alta probabilita Massima gravita
per la salute (lesioni o patologie) che . .
potrebbero derivare dall’'uso del prodotto in | Nessuno. Intervento chirurgico dovuto a
questione o dall’esposizione allo stesso. scollamento dellimpianto.

Secondo la documentazione in nostro possesso, potreste aver ricevuto uno o piu dei prodotti interessati. | prodotti
interessati sono stati distribuiti tra agosto 2018 e febbraio 2024. L'implementazione locale potrebbe avere date differenti.
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@ ZIMMER BIOMET

Responsabilita degli ospedali

1.

Leggere attentamente il presente avviso relativo alla sicurezza sul campo e accertarsi che il personale interessato sia

a conoscenza del relativo contenuto.

a. Inrelazione alla presente azione correttiva di sicurezza sul campo non sono raccomandate istruzioni specifiche di
monitoraggio dei pazienti oltre il calendario di visite di follow-up gia esistente.

Se la struttura ospedaliera ha a disposizione il o i prodotti interessati, fornire al rappresentante di vendita di Zimmer

Biomet la necessaria assistenza alla messa in quarantena di tutti i prodotti interessati. Il rappresentante di vendita di

Zimmer Biomet potra ritirare il o i prodotti in questione dalla struttura interessata.

Se il 0 i prodotti sono stati ulteriormente distribuiti, informare i clienti utilizzando il presente avviso relativo alla

sicurezza sul campo e accertarsi che la documentazione venga ricevuta.

. Compilare I'Allegato 1 — Certificato di conferma e inviarlo a fieldaction.italy@zimmerbiomet.com. Questo modulo

deve essere restituito anche se presso la propria struttura non sono presenti il o i prodotti interessati.
Conservare una copia dell’Allegato 1 — Certificato di conferma negli archivi delle azioni correttive sul campo ai fini di
una eventuale verifica di conformita della documentazione presso la propria struttura.

. Qualora, dopo aver letto il presente avviso relativo alla sicurezza sul campo, desideriate porre ulteriori domande o

abbiate dubbi, contattate il vostro rappresentante locale Zimmer Biomet.

Altre informazioni

Il presente awviso relativo alla sicurezza sul campo e stato inoltrato a tutte le necessarie Autorita Competenti e agli
Organismi Notificati come previsto dalle disposizioni vigenti per i dispositivi medici ai sensi del Regolamento (UE)
2017/745 e delle linee guida MDCG 2023-3. |l sottoscritto conferma che il presente avviso relativo alla sicurezza sul
campo é stato consegnato agli Enti Normativi appropriati. Vi informiamo che, secondo la prassi consueta, i nomi delle
strutture utilizzatrici che hanno ricevuto le notifiche sono trasmessi alle Autoritd Competenti a fini di controllo.

Vi chiediamo di informare Zimmer Biomet di eventuali eventi avversi associati a questo prodotto o ad altri prodotti Zimmer
Biomet inviando una e-mail a per.it@zimmerbiomet.com.

Ringraziamo anticipatamente della gentile collaborazione e ci scusiamo degli eventuali disagi causati dalla presente
azione correttiva relativa alla sicurezza sul campo.

Cordialmente,

7 7

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA
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@ ZIMMER BIOMET

ALLEGATO 1- Certificato di conferma

SI RICHIEDE RISPOSTA IMMEDIATA — SI RICHIEDE UN’AZIONE TEMPESTIVA

Prodotto interessato: NexGen® CR-Flex Femoral Component, Size E and Size E Minus (E-)
Azione correttiva di sicurezza sul campo - N. di riferimento: ZFA -2024-00001

Ci sono prodotti interessati all’interno della struttura ospedaliera?

[] Si, abbiamo uno o pitl prodotti interessati presso la nostra struttura.

] No, non abbiamo prodotti interessati presso la nostra struttura.

Nota: Qualsiasi prodotto non disponibile per la restituzione & considerato smaltito presso la vostra sede e non disponibile
per 'uso.

Tutti i prodotti non piu disponibili per la restituzione sono stati impiantati o usati: O Si O No O Si ignora

Compilare la seguente tabella per tutti i prodotti interessati restituiti. Se occorre spazio aggiuntivo, utilizzare un foglio
elettronico e rispedirlo insieme a questo modulo. Non restituire i prodotti unitamente ad altri resi.

Codice materiale/prodotto Codice di batch/lotto Quantita restituita

Conferma dell’ospedale

Apponendo la firma sottostante, confermo di aver ricevuto, letto e compreso il contenuto del presente avviso sulla
sicurezza sul campo. Tutte le attivita richieste sono state eseguite o sono in fase di esecuzione.

Nome in stampatello: Firma:

Titolo: Tel.: Data:

Nome della struttura:

Indirizzo della struttura:

Citta: Paese: CAP/Codice postale:
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ALLEGATO 2 - Elenco dei prodotti interessati

Codice materiale/prodotto | 00-5952-015-01 | Descrizione | NexGen CR-Flex Femoral Component, Porous, Size E, Left
Codice di . Codice di .
batch/lotto cohee L batch/lotto iz L
11024790 (01)00889024207790(17)300718(10)11024790 64575349 (01)00889024207790(17)291130(10)64575349
64175073 (01)00889024207790(17)280930(10)64175073 64579745 (01)00889024207790(17)291231(10)64579745
64175074 (01)00889024207790(17)281031(10)64175074 64597617 (01)00889024207790(17)300131(10)64597617
64178996 (01)00889024207790(17)281031(10)64178996 64597631 (01)00889024207790(17)300131(10)64597631
64178997 (01)00889024207790(17)281031(10)64178997 64675429 (01)00889024207790(17)300228(10)64675429
64179023 (01)00889024207790(17)281031(10)64179023 64675440 (01)00889024207790(17)300331(10)64675440
64194991 (01)00889024207790(17)281031(10)64194991 64699328 (01)00889024207790(17)300531(10)64699328
64202115 (01)00889024207790(17)281130(10)64202115 64699369 (01)00889024207790(17)300531(10)64699369
64202116 (01)00889024207790(17)281031(10)64202116 64699391 (01)00889024207790(17)300630(10)64699391
64202117 (01)00889024207790(17)281031(10)64202117 64699406 (01)00889024207790(17)300731(10)64699406
64226001 (01)00889024207790(17)281130(10)64226001 64808824 (01)00889024207790(17)301017(10)64808824
64226002 (01)00889024207790(17)281130(10)64226002 64808826 (01)00889024207790(17)301018(10)64808826
64226003 (01)00889024207790(17)281130(10)64226003 64808839 (01)00889024207790(17)301107(10)64808839
64226076 (01)00889024207790(17)281231(10)64226076 64808849 (01)00889024207790(17)301104(10)64808849
64226076R (01)00889024207790(17)281231(10)64226076R 64808858 (01)00889024207790(17)301104(10)64808858
64254386 (01)00889024207790(17)281231(10)64254386 64808873 (01)00889024207790(17)301130(10)64808873
64254386R (01)00889024207790(17)281231(10)64254386R 64808878 (01)00889024207790(17)301130(10)64808878
64254387 (01)00889024207790(17)281231(10)64254387 64808893 (01)00889024207790(17)301214(10)64808893
64254387R (01)00889024207790(17)281231(10)64254387R 64928264 (01)00889024207790(17)310113(10)64928264
64254388 (01)00889024207790(17)281231(10)64254388 64928272 (01)00889024207790(17)310124(10)64928272
64254389 (01)00889024207790(17)281231(10)64254389 64928281 (01)00889024207790(17)310206(10)64928281
64261029 (01)00889024207790(17)290131(10)64261029 64928292 (01)00889024207790(17)310214(10)64928292
64261030 (01)00889024207790(17)290131(10)64261030 64928310 (01)00889024207790(17)310307(10)64928310
64261031 (01)00889024207790(17)290131(10)64261031 64928325 (01)00889024207790(17)310316(10)64928325
64261031R (01)00889024207790(17)290131(10)64261031R 64928336 (01)00889024207790(17)310327(10)64928336
64275432 (01)00889024207790(17)290228(10)64275432 65038133 (01)00889024207790(17)310407(10)65038133
64275433 (01)00889024207790(17)290131(10)64275433 65038134 (01)00889024207790(17)310407(10)65038134
64275537 (01)00889024207790(17)290131(10)64275537 65038135 (01)00889024207790(17)310407(10)65038135
64275538 (01)00889024207790(17)290131(10)64275538 65038136 (01)00889024207790(17)310531(10)65038136
64275591 (01)00889024207790(17)290228(10)64275591 65038137 (01)00889024207790(17)310525(10)65038137
64275592 (01)00889024207790(17)290131(10)64275592 65038138 (01)00889024207790(17)310530(10)65038138
64294621 (01)00889024207790(17)290228(10)64294621 65038139 (01)00889024207790(17)310530(10)65038139
64302414 (01)00889024207790(17)290228(10)64302414 65038140 (01)00889024207790(17)310428(10)65038140
64302414R (01)00889024207790(17)290228(10)64302414R 65038142 (01)00889024207790(17)310420(10)65038142
64306991 (01)00889024207790(17)290228(10)64306991 65038144 (01)00889024207790(17)310414(10)65038144
64306992 (01)00889024207790(17)290331(10)64306992 65038149 (01)00889024207790(17)310418(10)65038149
64306992R (01)00889024207790(17)290331(10)64306992R 65038154 (01)00889024207790(17)310426(10)65038154
64306993 (01)00889024207790(17)290331(10)64306993 65038158 (01)00889024207790(17)310428(10)65038158
64306993R (01)00889024207790(17)290331(10)64306993R 65038162 (01)00889024207790(17)310501(10)65038162
64334415 (01)00889024207790(17)290430(10)64334415 65038168 (01)00889024207790(17)310504(10)65038168
64334416 (01)00889024207790(17)290430(10)64334416 65038170 (01)00889024207790(17)310510(10)65038170
64346981 (01)00889024207790(17)290430(10)64346981 65038178 (01)00889024207790(17)310519(10)65038178
64346995 (01)00889024207790(17)290430(10)64346995 65038182 (01)00889024207790(17)310522(10)65038182
64367311 (01)00889024207790(17)290430(10)64367311 65117658 (01)00889024207790(17)320102(10)65117658
64367311R (01)00889024207790(17)290430(10)64367311R 65117669 (01)00889024207790(17)320105(10)65117669
64367312 (01)00889024207790(17)290430(10)64367312 65117682 (01)00889024207790(17)320119(10)65117682
64367313 (01)00889024207790(17)290531(10)64367313 65397002 (01)00889024207790(17)320417(10)65397002
64367403 (01)00889024207790(17)290531(10)64367403 65416980 (01)00889024207790(17)320510(10)65416980
64400526 (01)00889024207790(17)290630(10)64400526 65439423 (01)00889024207790(17)320607(10)65439423
64406827 (01)00889024207790(17)290630(10)64406827 65447049 (01)00889024207790(17)320614(10)65447049
64406828 (01)00889024207790(17)290630(10)64406828 65474103 (01)00889024207790(17)320627(10)65474103
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Codice materiale/prodotto ‘ 00-5952-015-01 ‘ Descrizione | NexGen CR-Flex Femoral Component, Porous, Size E, Left
Codice di . Codice di .

batch/lotto CodicelL Dl batch/lotto CodicelLb]
64414262 (01)00889024207790(17)290731(10)64414262 65559112 (01)00889024207790(17)320820(10)65559112
64442403 (01)00889024207790(17)290731(10)64442403 65696513 (01)00889024207790(17)321016(10)65696513
64442404 (01)00889024207790(17)290831(10)64442404 66324843 (01)00889024207790(17)331029(10)66324843
64442405 (01)00889024207790(17)290831(10)64442405 66324846 (01)00889024207790(17)331126(10)66324846
64442406 (01)00889024207790(17)290831(10)64442406 66324849 (01)00889024207790(17)331111(10)66324849
64480241 (01)00889024207790(17)290930(10)64480241 66324852 (01)00889024207790(17)331201(10)66324852
64480264 (01)00889024207790(17)291031(10)64480264 66364015 (01)00889024207790(17)331212(10)66364015
64575335 (01)00889024207790(17)291130(10)64575335 66378806 (01)00889024207790(17)331208(10)66378806
64575340 (01)00889024207790(17)291130(10)64575340 77009443 (01)00889024207790(17)290930(10)77009443

Codice materiale/prodotto ‘ 00-5952-015-02 ‘ Descrizione | NexGen CR-Flex Femoral Component, Porous, Size E, Right
Codice di . Codice di .

batch/lotto SIRlEEe] batch/lotto Codice UDI
11025242 (01)00889024207806(17)330522(10)11025242 64808827 (01)00889024207806(17)300930(10)64808827
64115713 (01)00889024207806(17)280731(10)64115713 64808835 (01)00889024207806(17)301020(10)64808835
64138317 (01)00889024207806(17)280930(10)64138317 64808843 (01)00889024207806(17)301026(10)64808843
64175075 (01)00889024207806(17)280930(10)64175075 64808850 (01)00889024207806(17)301030(10)64808850
64175076 (01)00889024207806(17)280930(10)64175076 64808866 (01)00889024207806(17)301115(10)64808866
64178998 (01)00889024207806(17)281031(10)64178998 64808879 (01)00889024207806(17)301205(10)64808879
64202118 (01)00889024207806(17)281130(10)64202118 64808887 (01)00889024207806(17)301207(10)64808887
64202119 (01)00889024207806(17)281130(10)64202119 64825317 (01)00889024207806(17)301014(10)64825317
64226006 (01)00889024207806(17)281130(10)64226006 64827304 (01)00889024207806(17)301025(10)64827304
64226007 (01)00889024207806(17)281130(10)64226007 64827305 (01)00889024207806(17)301020(10)64827305
64226008 (01)00889024207806(17)281130(10)64226008 64827306 (01)00889024207806(17)310116(10)64827306
64226009 (01)00889024207806(17)281231(10)64226009 64928262 (01)00889024207806(17)310111(10)64928262
64226077 (01)00889024207806(17)281231(10)64226077 64928265 (01)00889024207806(17)310112(10)64928265
64226078 (01)00889024207806(17)281231(10)64226078 64928273 (01)00889024207806(17)310123(10)64928273
64226129 (01)00889024207806(17)281231(10)64226129 64928279 (01)00889024207806(17)310127(10)64928279
64254390 (01)00889024207806(17)281231(10)64254390 64928290 (01)00889024207806(17)310210(10)64928290
64261032 (01)00889024207806(17)281231(10)64261032 64928301 (01)00889024207806(17)310221(10)64928301
64261033 (01)00889024207806(17)290131(10)64261033 64928316 (01)00889024207806(17)310308(10)64928316
64261034 (01)00889024207806(17)290331(10)64261034 64928326 (01)00889024207806(17)310317(10)64928326
64261035 (01)00889024207806(17)290131(10)64261035 64928337 (01)00889024207806(17)310324(10)64928337
64275434 (01)00889024207806(17)290131(10)64275434 64928345 (01)00889024207806(17)310331(10)64928345
64275435 (01)00889024207806(17)290131(10)64275435 65038141 (01)00889024207806(17)310407(10)65038141
64275540 (01)00889024207806(17)290131(10)64275540 65038145 (01)00889024207806(17)310413(10)65038145
64275541 (01)00889024207806(17)290131(10)64275541 65038150 (01)00889024207806(17)310420(10)65038150
64275593 (01)00889024207806(17)290131(10)64275593 65038159 (01)00889024207806(17)310428(10)65038159
64275593R (01)00889024207806(17)290131(10)64275593R 65038169 (01)00889024207806(17)310508(10)65038169
64302415 (01)00889024207806(17)290228(10)64302415 65038171 (01)00889024207806(17)310510(10)65038171
64302415R (01)00889024207806(17)290228(10)64302415R 65038179 (01)00889024207806(17)310522(10)65038179
64302416 (01)00889024207806(17)290228(10)64302416 65081582 (01)00889024207806(17)310609(10)65081582
64306994 (01)00889024207806(17)290228(10)64306994 65081588 (01)00889024207806(17)310621(10)65081588
64306994R (01)00889024207806(17)290228(10)64306994R 65081597 (01)00889024207806(17)310623(10)65081597
64306995 (01)00889024207806(17)290331(10)64306995 65117638 (01)00889024207806(17)310713(10)65117638
64334418 (01)00889024207806(17)290331(10)64334418 65117642 (01)00889024207806(17)310720(10)65117642
64334419 (01)00889024207806(17)290331(10)64334419 65117654 (01)00889024207806(17)310804(10)65117654
64334420 (01)00889024207806(17)290331(10)64334420 65117659 (01)00889024207806(17)311128(10)65117659
64346982 (01)00889024207806(17)290331(10)64346982 65117670 (01)00889024207806(17)311128(10)65117670
64346996 (01)00889024207806(17)290430(10)64346996 65203270 (01)00889024207806(17)311128(10)65203270
64367314 (01)00889024207806(17)290430(10)64367314 65203271 (01)00889024207806(17)311129(10)65203271
64367316 (01)00889024207806(17)290531(10)64367316 65203273 (01)00889024207806(17)311127(10)65203273
64367318 (01)00889024207806(17)290630(10)64367318 65203277 (01)00889024207806(17)311127(10)65203277
64367404 (01)00889024207806(17)290430(10)64367404 65203279 (01)00889024207806(17)311214(10)65203279
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Codice materiale/prodotto | 00-5952-015-02 ‘ Descrizione | NexGen CR-Flex Femoral Component, Porous, Size E, Right
Codice di . Codice di .

batch/lotto CodicelL Dl batch/lotto CodicelL R
64406829 (01)00889024207806(17)290630(10)64406829 65203283 (01)00889024207806(17)311213(10)65203283
64406830 (01)00889024207806(17)290630(10)64406830 65356467 (01)00889024207806(17)320329(10)65356467
64408081 (01)00889024207806(17)290531(10)64408081 65356469 (01)00889024207806(17)320319(10)65356469
64442407 (01)00889024207806(17)290831(10)64442407 65403274 (01)00889024207806(17)320430(10)65403274
64442407R (01)00889024207806(17)290831(10)64442407R 65410849 (01)00889024207806(17)320504(10)65410849
64442408 (01)00889024207806(17)290930(10)64442408 65416982 (01)00889024207806(17)320517(10)65416982
64480242 (01)00889024207806(17)291031(10)64480242 65424129 (01)00889024207806(17)320528(10)65424129
64480243 (01)00889024207806(17)291031(10)64480243 65439425 (01)00889024207806(17)320603(10)65439425
64480265 (01)00889024207806(17)291031(10)64480265 65447051 (01)00889024207806(17)320613(10)65447051
64540911 (01)00889024207806(17)291031(10)64540911 65460281 (01)00889024207806(17)320621(10)65460281
64540917 (01)00889024207806(17)291130(10)64540917 65486266 (01)00889024207806(17)320715(10)65486266
64575350 (01)00889024207806(17)291130(10)64575350 65521956 (01)00889024207806(17)320727(10)65521956
64575359 (01)00889024207806(17)291130(10)64575359 65559114 (01)00889024207806(17)320815(10)65559114
64579720 (01)00889024207806(17)291231(10)64579720 65573604 (01)00889024207806(17)320901(10)65573604
64597589 (01)00889024207806(17)300131(10)64597589 65594083 (01)00889024207806(17)320920(10)65594083
64597618 (01)00889024207806(17)300228(10)64597618 65611118 (01)00889024207806(17)321007(10)65611118
64597632 (01)00889024207806(17)300131(10)64597632 65617532 (01)00889024207806(17)330328(10)65617532
64675420 (01)00889024207806(17)300228(10)64675420 65625154 (01)00889024207806(17)330328(10)65625154
64675430 (01)00889024207806(17)300228(10)64675430 65738055 (01)00889024207806(17)330416(10)65738055
64675436 (01)00889024207806(17)300430(10)64675436 65751453 (01)00889024207806(17)330404(10)65751453
64675448 (01)00889024207806(17)300531(10)64675448 66005554 (01)00889024207806(17)330528(10)66005554
64699333 (01)00889024207806(17)300331(10)64699333 66005557 (01)00889024207806(17)330506(10)66005557
64699352 (01)00889024207806(17)300531(10)64699352 66005559 (01)00889024207806(17)330513(10)66005559
64699370 (01)00889024207806(17)300531(10)64699370 66324856 (01)00889024207806(17)331127(10)66324856
64699383 (01)00889024207806(17)300630(10)64699383 66324859 (01)00889024207806(17)331107(10)66324859
64699392 (01)00889024207806(17)300630(10)64699392 66324862 (01)00889024207806(17)331203(10)66324862
64808820 (01)00889024207806(17)301003(10)64808820 66364020 (01)00889024207806(17)340113(10)66364020

Codice materiale/prodotto ‘ 00-5952-015-05 ‘ Descrizione | NexGen CR-Flex Femoral Component, Porous, Size E-, Left
Codice di : Codice di .

batch/lotto Caglize U batch/lotto Cotlize L2
64179043 (01)00889024207813(17)281031(10)64179043 64400527 (01)00889024207813(17)290630(10)64400527
64179043R (01)00889024207813(17)281031(10)64179043R 64480244 (01)00889024207813(17)291031(10)64480244
64179054 (01)00889024207813(17)281031(10)64179054 64597633 (01)00889024207813(17)300131(10)64597633
64194989 (01)00889024207813(17)281031(10)64194989 64699359 (01)00889024207813(17)300531(10)64699359
64194989R (01)00889024207813(17)281031(10)64194989R 64928312 (01)00889024207813(17)310308(10)64928312
64261036 (01)00889024207813(17)290131(10)64261036 65346422 (01)00889024207813(17)320305(10)65346422
64261036R (01)00889024207813(17)290131(10)64261036R 65439427 (01)00889024207813(17)320607(10)65439427
64306996 (01)00889024207813(17)290331(10)64306996 65573605 (01)00889024207813(17)320830(10)65573605
64306996R (01)00889024207813(17)290331(10)64306996R 65602373 (01)00889024207813(17)320919(10)65602373

Codice materiale/prodotto | 00-5952-015-06 ‘ Descrizione | NexGen CR-Flex Femoral Component, Porous, Size E-, Right
Codice di : Codice di .

batch/lotto Coglize U batch/lotto ceelee U
64178999 (01)00889024207820(17)281031(10)64178999 64406831 (01)00889024207820(17)290630(10)64406831
64220651 (01)00889024207820(17)281130(10)64220651 64500130 (01)00889024207820(17)290930(10)64500130
64242244 (01)00889024207820(17)281231(10)64242244 65384861 (01)00889024207820(17)320403(10)65384861
64261037 (01)00889024207820(17)290131(10)64261037 65602376 (01)00889024207820(17)320920(10)65602376
64306997 (01)00889024207820(17)290228(10)64306997 66378834 (01)00889024207820(17)340110(10)66378834

GBLT07107 Rev. 2

Ref. GBLW07101 Global Field Action Activities
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