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Arrow International LLC 

c/o Teleflex Medical 

IDA Business & Technology Park 

Dublin Road, Athlone 

Co. Westmeath, Irlande 

 

Janvier 2022 

URGENT - AVIS DE SÉCURITÉ 

 
Type de mesure Rappel 

Référence Teleflex EIF-000499 

Nom commercial 
Dispositif thrombolytique percutané Arrow-Trerotola™ Over-The-Wire PTD Kit®  
Dispositif thrombolytique percutané Arrow-Trerotola™ PTD Set® 
Dispositif thrombolytique percutané Arrow-Trerotola™ Kit®  

Code produit Numéro de lot  

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  

Remarque : Reportez-vous à l’Annexe 3 pour obtenir des informations sur l’identifiant unique de dispositif (UDI) 
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Cher client, chère cliente, 

 

Informations détaillées sur les produits concernés 

Arrow international LLC, une filiale de Teleflex, a déployé une mesure corrective volontaire pour les 

sets et kits de dispositifs thrombolytiques percutanés (PTD®) 5FR et 7FR ; reportez-vous à l’annexe 2 

pour la liste des codes de produit et lots concernés. 

REMARQUE IMPORTANTE CONCERNANT LE CHAMP D’APPLICATION – Le champ d’application de 

cette mesure inclut tous les dispositifs 5FR et 7FR dont la date de péremption n’a pas expiré. Les 

dispositifs 7FR font également l’objet d’une mesure corrective antérieure. Pour des raisons de 

sécurité, Teleflex inclut toutes les informations dans cette nouvelle mesure. 

 

Description du problème et mesures immédiates nécessaires 

Teleflex met actuellement en œuvre une mesure corrective volontaire suite à des signalements 
concernant le détachement de l’embout du PTD® lors de son utilisation. Si l’embout se détache en cours 
d’utilisation, les cliniciens peuvent faire appel à leur jugement médical pour l’extraire par voie 
endovasculaire avec un dispositif à collet ou avec une intervention chirurgicale mineure, ou décider de 
ne pas extraire l’embout car l’embolie d’un petit embout inerte est susceptible d'être moins 
préjudiciable que des tentatives considérables de récupération de l'embout en question. L’embolisation 
partielle ou totale d’un corps étranger dans la circulation artérielle ou veineuse est possible, avec des 
complications vasculaires potentielles, notamment, sans s’y limiter, l’obstruction mécanique d’une 
artère ou d’une veine, une thrombose artérielle ou veineuse, une ischémie ou un infarctus dans le 
territoire délimité par une artère obstruée ou thrombotique (notamment, embolie pulmonaire et 
infarctus), et dans de rares cas, une infection endovasculaire. Les conséquences de l’embolisation d’un 
corps étranger dans la circulation périphérique ou pulmonaire ou de ses composants dépendent 
essentiellement de la taille de l’embole. Les cliniciens peuvent également choisir d’extraire l’embole de 
la circulation en la piégeant à l’extérieur d’un stent nouvellement déployé. 

 
En décembre 2021, un total de 35 signalements faisant état du détachement de l’embout avaient 

été reçus pour les produits 5FR et 7FR combinés. Sur ces 35 signalements (30 pour le 5FR ; 4 pour le 

7FR ; 1 pour inconnu), 9 signalements (9 pour le 5FR) ont impliqué l’utilisation d’un stent pour gérer 

l’embolie. Aucun décès ni dommage patient à long terme n’ont été signalés jusqu'ici. 

 
Nos dossiers indiquent que vous avez reçu des produits concernés par le présent avis de sécurité. 

Selon l’emplacement de votre dispositif, veuillez vous conformer à la liste de mesures suivante : 

 

Emplacement du dispositif N° Liste de mesures 

Structures médicales (hôpitaux, personnel médical, etc.) 1 

Distributeurs 2 
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Liste de mesures numéro 1 – Établissements médicaux  

1. Nous vous demandons de vérifier vos stocks de produits concernés par cette mesure 

corrective. Les utilisateurs doivent immédiatement cesser d’utiliser et de distribuer les 

produits concernés et les mettre en quarantaine.  

2. Si vous ne possédez pas de stocks concernés par cette mesure corrective, veuillez cocher la 

case correspondante du Formulaire d’accusé de réception (Annexe 1) et renvoyer ce dernier 

à l’adresse électronique figurant ci-dessous. 

3. Si vous êtes en possession de produits concernés par cette mesure corrective, veuillez 

cocher la case correspondante sur le Formulaire d’accusé de réception (Annexe 1) et 

compléter les informations sur tous les produits en votre possession ou sous votre contrôle. 

Retournez ce formulaire à l’adresse email mentionnée. Notre Service Clients vous contactera 

afin de vous communiquer un numéro d’autorisation de retour et d’organiser la reprise des 

produits. 

4. Teleflex (ou votre revendeur local) vous dédommagera dès réception et contrôle des 

produits concernés retournés. 
 

Liste de mesures n° 2 – Distributeurs  

1. Distribuez cet avis de sécurité à tous les clients qui ont reçu un produit concerné par cette 

mesure corrective. Votre client est alors tenu de remplir le Formulaire d’accusé de réception 

et de vous le renvoyer. 

2. Nous vous demandons de vérifier vos stocks de produits concernés par cette mesure 

corrective. Cessez immédiatement d’utiliser et de distribuer les produits concernés et 

mettez-les en quarantaine. Vous pouvez renvoyer tous les produits concernés à Teleflex 

(reportez-vous à la liste des codes de produit et lots concernés ci-dessus). 

3. En tant que distributeur, vous devez ensuite confirmer à Teleflex que vous avez effectué la 

mesure corrective énoncée ci-dessus. Une fois ces mesures prises, envoyez le Formulaire 

d’accusé de réception complété au service qualité. Important - Lorsque vous remplissez ce 

formulaire, veuillez vous assurer de n’énumérer que les numéros de lot concernés par le 

présent avis de sécurité. 

4. Veuillez noter que Teleflex informera toutes les autorités compétentes des États membres 

de l’Espace économique européen/Suisse (EEE/CH) et de la Turquie (TR) dans lesquels 

Teleflex distribue directement ces produits. 

5. Si vous avez distribué des produits hors de votre pays, veuillez en informer Teleflex par 

courrier électronique à l’adresse ci-dessous. 

6. Si vous êtes un distributeur et/ou avez une responsabilité de déclaration à l’intérieur ou 

à l’extérieur de la région EEE/CH/TR, veuillez aviser l’autorité compétente locale de cette 

mesure. Veuillez transmettre cet avis à Teleflex, ainsi que toute communication avec 

l’autorité compétente locale. 
 

Teleflex 

Teleflex informe tous ses clients et distributeurs, ainsi que tous ses employés Teleflex de cette 

mesure corrective.  
 

Transmission de cet avis de sécurité 

Cet avis doit être transmis à toutes les personnes qui ont besoin d’en être informées au sein de votre 

établissement, ainsi qu’à tous les établissements auxquels les dispositifs potentiellement concernés 

ont été transférés. Tenez compte, dans la diffusion du présent avis, des utilisateurs finaux, des 

cliniciens, des responsables de la gestion des risques, de la chaîne d’approvisionnement/des centres 

de distribution, etc. Assurez-vous que cet avis continue à être communiqué jusqu’à ce que toutes les 

mesures nécessaires aient été réalisées au sein de votre établissement.   
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Contact 

Pour obtenir des informations ou une assistance supplémentaires concernant ce problème, 

veuillez contacter : 

Service qualité : 

Contact : Carine Fournier Téléphone : 05 62 18 79 41 

E-mail : productcomplaints.france@teleflex.com 

 

Teleflex s’engage à fournir des produits de haute qualité, sûrs et efficaces. Nous vous prions de nous 

excuser de tout contretemps que cette action pourrait causer dans le déroulement de vos activités. 

Si vous avez d’autres questions, veuillez contacter votre représentant commercial local ou le service 

qualité. 

 

Pour et au nom de Teleflex, 

 
Padraig Hegarty VP, AQ Mondiale (Production) 

mailto:productcomplaints.france@teleflex.com
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ACTION CORRECTIVE DE SÉCURITÉ 

FORMULAIRE D’ACCUSÉ DE RÉCEPTION 
ACTION RELATIVE À LA SÉCURITÉ DU PRODUIT PAR TELEFLEX – ATTENTION IMMÉDIATE REQUISE 

Réf. EIF-000499 
 

RETOURNER IMMÉDIATEMENT LE FORMULAIRE REMPLI À : 
 

E-mail : productcomplaints.france@teleflex.com 
 

☐ Nous accusons réception de cet avis 

de sécurité et avons pris les mesures 
nécessaires qui y figurent. Nous 
confirmons que notre stock ne 
comporte AUCUN produit concerné par 
cet avis de sécurité.  

 

☐ Nous accusons réception de cet avis de sécurité et avons 

pris les mesures nécessaires qui y figurent. Nous confirmons que 
notre stock COMPORTE des produits concernés par cet avis de 
sécurité. Nous avons cessé toute utilisation et toute distribution 
des produits concernés. Tous les produits ont été suspendus et 
la quantité indiquée ci-dessous sera retournée.  
Numéro d’autorisation de retour _______________  

 

VEUILLEZ INSCRIRE CLAIREMENT LA QUANTITÉ DE PRODUITS 
 

RÉFÉRENCE PRODUIT NUMÉRO DE LOT QUANTITÉ (retournée) 
Important - Lorsque vous remplissez ce formulaire, veuillez vous assurer que vous n’énumérez que les numéros de lot 
concernés par le présent avis de sécurité. 
   

   

   

   

   

   
• Veuillez joindre une copie du Formulaire d’accusé de réception complété dans le colis de retour contenant les 

unités retournées 

• Assurez-vous que le NAR (numéro d’autorisation de retour) est clairement visible sur le colis de retour 

• Veuillez étiqueter les retours avec la mention « Retours concernés par l’avis de sécurité » (Field Safety Returns). 
Remarque : Les retours de produits non concernés par cet avis de sécurité doivent être traités conformément à la 
procédure de retour de produits standard. 

Remplissez ce formulaire d’accusé de réception et renvoyez-le immédiatement aux coordonnées 
susmentionnées.  

NOM DE L’ÉTABLISSEMENT (NOM DE L’HÔPITAL OU DE L’ÉTABLISSEMENT DE SOINS) 

 
 

ADRESSE DE L’ÉTABLISSEMENT Téléphone/Email 

 
 
 

 

FORMULAIRE REMPLI PAR : Cachet  

NOM EN CARACTÈRES D’IMPRIMERIE :  
____________________________________ 
 

SIGNATURE : _______________ 

 

DATE  

Annexe 1  N° client 

_______________

_____________ 

mailto:productcomplaints.france@teleflex.com
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Annexe 2 
 

Configuration du kit 

• Les composants sont emballés dans une boîte et les boîtes sont étiquetées avec le code du produit général et le numéro de lot.  

• Chaque boîte contient un nombre prédéfini de composants, chaque composant ayant son propre code de produit semi-fini et numéro de lot sur 

l’étiquette (reportez-vous aux annexes 2A-2F).  

En raison de la nature de ces kits, Teleflex fournit tous les codes et numéros de lot des produits finis et les codes et numéros de lot des produits semi-finis, 

ainsi que les UDI (voir l’Annexe 3) pour faciliter l’identification des produits en fonction de la méthode de stockage sur chaque site. 

 

 
Annexe 2(A)     

Produit général Composant 

Code produit Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot 

PT-12709-WC 
(3 composants) 

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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Annexe 2(B) 

Produit général Composant 

Code produit Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot 

PT-65709-HFWC 
(3 composants)  

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             

 

Annexe 2(C) 

Produit général Composant 

Code produit Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot 

PT-65709-W 
(1 composant) 

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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Annexe 2(D) 

Produit général Composant 

Code produit Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot 

PT-65709-WC 
(3 composants) 

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 

13F20G0177 PT-65709-C 13C20G0228 PT-65709-HS 14C20D1061 PT-03009 13C20F2585 PT-03009 13C20G0238     

13F20G0566 PT-65709-C 13C20G1199 PT-65709-HS 14C20D1061 PT-03009 13C20G0864 PT-03009 13C20G0238 PT-03009 13C20F2585 

13F20H0531 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 

13F21D0870 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     

13F21F1188 
PT-65709-C 13C21E0328 PT-65709-C 13C21E1991 PT-65709-HS 14C21D0635 PT-65709-HS 14C21C0476 PT-03009 13C21C2413 

PT-03009 13C21E0722                 
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Annexe 2(E) 

Produit général Composant 

Code produit Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot 

PT-45509 
(2 composants) 

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       

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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Annexe 2(F) 

Produit général Composant 

Code produit Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot 

PT-65509-HFC 
(3 composants) 

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     

13F21J0455 PT-65509-S2 14C21H0977 PT-03000-S 13C21H1235 PT-03000-S 13C21J0983 PT-01000-D2 13C21H1234 PT-01000-D2 13C21J0982 
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Annexe 2(F) 

Produit général Composant 

Code produit Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot Code Numéro de lot 

PT-65509-HFC 
(3 composants) 

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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Annexe 3 - Identifiant unique de dispositif (UDI) 

Code produit Numéro de lot 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 
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Annexe 3 - Identifiant unique de dispositif (UDI) 

Code produit Numéro de lot UDI 

PT-45509 

13F20D0127 (01)10801902121261(17)220331(10)13F20D0127 

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 
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Annexe 3 - Identifiant unique de dispositif (UDI) 

Code produit Numéro de lot UDI 

PT-65509 

13F20B0424 (01)00801902013156(17)220228(10)13F20B0424 

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 

13F21F0641 (01)00801902013156(17)230531(10)13F21F0641 

13F21G0227 (01)00801902013156(17)230630(10)13F21G0227 

13F21G0401 (01)00801902013156(17)230630(10)13F21G0401 

13F21G0772 (01)00801902013156(17)230630(10)13F21G0772 

13F21H0447 (01)10801902194074(17)230731(10)13F21H0447 

13F21K0827 (01)10801902194074(17)231031(10)13F21K0827 

13F21K0898 (01)10801902194074(17)231031(10)13F21K0898 

13F21L0227 (01)20801902194071(17)231031(10)13F21L0227 

13F21L0507 (01)10801902194074(17)231031(10)13F21L0507 

13F21L0898 (01)10801902194074(17)231031(10)13F21L0898 
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