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Arrow International LLC 
 c/o Teleflex Medical 

 IDA Business & Technology Park 
 Dublin Road, Athlone 

Westmeath, Ierland 
 

Januari 2022 

DRINGEND – VEILIGHEIDSWAARSCHUWING 
 

Soort actie Terugroepactie 
Teleflex-referentie EIF-000499 

Handelsnaam 
Arrow-Trerotola™ Over-The-Wire PTD Kit® percutaan trombolytisch hulpmiddel  
Arrow-Trerotola™ PTD Set® percutaan trombolytisch hulpmiddel 
Arrow-Trerotola™ Kit® percutaan trombolytisch hulpmiddel   

Productcode Partijnummer  
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  

Opmerking: Raadpleeg Bijlage 3 voor informatie over unieke apparaatidentificatie (Unique Device Identifier, UDI) 
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Geachte klant, 

 
Details van betrokken hulpmiddelen 
Arrow International LLC, een dochteronderneming van Teleflex Incorporated, heeft een vrijwillige 
corrigerende veiligheidsmaatregel gestart voor sets en kits van 5FR- en 7FR-percutane trombolytische 
hulpmiddelen (PTD®); raadpleeg bijlage 2 voor een lijst van productcodes en betrokken partijen. 

BELANGRIJKE OPMERKING MET BETREKKING TOT HET BEREIK – Deze actie omvat alle 5FR- en 
7FR-hulpmiddelen binnen de houdbaarheidsperiode. 7FR-hulpmiddelen vallen ook binnen het bereik 
van een eerdere corrigerende veiligheidsmaatregel. Om veiligheidsredenen neemt Teleflex alle 
informatie op in deze nieuwe maatregel. 
 
Beschrijving van het probleem en onmiddellijk vereiste acties 

Teleflex start een vrijwillige corrigerende veiligheidsmaatregel als gevolg van meldingen die aangeven 
dat de tip van de PTD® tijdens gebruik is losgekomen. Als de tip tijdens het gebruik loskomt, kunnen 
artsen hun medisch oordeel gebruiken om de tip ofwel endovasculair terug te halen met behulp van 
een poliepsnoerder of met een kleine chirurgische procedure. Artsen kunnen er ook voor kiezen om 
de tip niet terug te halen, omdat de embolie van een kleine en inerte tip mogelijk minder waarschijnlijk 
schadelijk is dan speciale pogingen om de tip terug te halen. Gedeeltelijke of volledige embolisatie van 
lichaamsvreemd materiaal in de arteriële of veneuze bloedsomloop is mogelijk, hetgeen kan leiden 
tot vasculaire complicaties. Tot deze complicaties behoren onder andere mechanische obstructie van 
een slagader of ader, arteriële of veneuze trombose, ischemie, of een infarct in het gebied dat van 
bloed wordt voorzien door een verstopte ader of ader met trombose (inclusief longembolie en -
infarct) en verder verwijderd, endovasculaire infectie. De gevolgen van embolisatie van 
lichaamsvreemd materiaal in de perifere of longbloedsomloop of onderdelen daarvan worden met 
name bepaald door de grootte van de embolus. Artsen kunnen er ook voor kiezen om de embolus te 
excluderen van de bloedsomloop door de embolus in te sluiten buiten een pas geplaatste stent. 

 
Sinds december 2021 zijn er in totaal 35 klachten over het loskomen van tips van zowel 5FR- als 
7FR-producten ontvangen. Van deze 35 klachten (30 over 5FR; 4 over 7FR; 1 over onbekend), betroffen 
9 klachten (9 voor 5FR) het gebruik van een stent om de embolie te behandelen. Er zijn op dit moment 
geen gevallen van overlijden of langetermijnletsel bij patiënten gemeld. 
 
Uit onze gegevens blijkt dat u producten hebt ontvangen waarop deze veiligheidsmaatregel 
betrekking heeft. 

Afhankelijk van de locatie van uw hulpmiddel dient u zich te houden aan de volgende actielijst: 
 

Locatie hulpmiddel Nummer actielijst 
Medische instellingen (ziekenhuizen, 
medisch personeel enz.) 

1 

Distributeurs 2 
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Actielijst nummer 1 – Medische instellingen  
1. Wij verzoeken u te controleren of u een product op voorraad hebt, waarop deze 

veiligheidswaarschuwing betrekking heeft. Gebruikers dienen het gebruik en de distributie 
van het betreffende product direct te staken en het product in quarantaine te plaatsen.  

2. Als u geen producten op voorraad hebt waarop dit veiligheidsbericht van toepassing is, vink 
dan het betreffende vakje op het bevestigingsformulier aan (Bijlage 1) en stuur het formulier 
naar het hieronder vermelde faxnummer of e-mailadres. 

3. Als u producten op voorraad hebt waarop dit veiligheidsbericht van toepassing is, vink dan 
het betreffende vakje op het bevestigingsformulier (bijlage 1) en stuur het formulier naar het 
hieronder vermelde faxnummer of e-mailadres. 

4. De klantenservice zal contact met u opnemen voor het retourneren van de goederen. 
5. Teleflex (of de plaatselijke distributeur) stuurt u na ontvangst van het geretourneerde product 

waarop dit bericht betrekking heeft, een creditnota. 
 
Actielijst nummer 2 – Distributeurs  

1. Verstrek deze veiligheidswaarschuwing aan alle klanten die producten in het bereik van deze 
corrigerende veiligheidsmaatregel hebben ontvangen. De klant moet vervolgens het 
bevestigingsformulier invullen en naar u terugsturen. 

2. Wij verzoeken u te controleren of u een product op voorraad hebt, waarop deze 
veiligheidswaarschuwing betrekking heeft. Staak het gebruik en de distributie van het product 
direct en plaats het product in quarantaine. U kunt dan alle betrokken producten (raadpleeg 
de lijst met betrokken codes en partijen hierboven) terugsturen naar Teleflex. 

3. Als distributeur moet u vervolgens bij Teleflex bevestigen dat u de hierboven beschreven actie 
hebt uitgevoerd. Wij verzoeken u, na het uitvoeren van de vereiste acties, het ingevulde 
bevestigingsformulier terug te sturen naar de afdeling klantenservice. Belangrijk - Zorg ervoor 
dat u bij het invullen van dit formulier alleen partijnummers vermeldt die binnen het bereik 
van deze veiligheidswaarschuwing vallen. 

4. Wij wijzen u erop dat alle bevoegde autoriteiten in lidstaten van de Europese Economische 
Ruimte/Zwitserland (EER/CH) en Turkije, waarnaar Teleflex rechtstreeks producten 
distribueert, door Teleflex zullen worden geïnformeerd. 

5. Als u producten verder hebt gedistribueerd buiten uw land, neem dan contact op met Teleflex 
door een e-mail te sturen naar het onderstaande e-mailadres. 

6. Als u een distributeur bent en/of rapportageplichtig bent binnen of buiten de regio 
EER/CH/TUR, verzoeken wij u de plaatselijke bevoegde autoriteit op de hoogte te brengen van 
deze actie. Wij verzoeken u deze kennisgeving en alle communicatie met de plaatselijke 
bevoegde autoriteit door te sturen naar Teleflex. 

 
Teleflex 
Teleflex informeert alle klanten, werknemers van Teleflex en distributeurs over deze corrigerende 
veiligheidsmaatregel.  
 
Verzending van deze veiligheidswaarschuwing 
Dit bericht moet worden doorgestuurd naar alle personen die hiervan op de hoogte moeten zijn en 
die werkzaam zijn binnen uw organisatie of andere organisaties waarnaar de betreffende 
hulpmiddelen mogelijk zijn overgedragen. Denk hierbij aan eindgebruikers, artsen, risicomanagers, de 
leveranciersketen/distributiecentra enzovoort. Houd dit bericht onder de aandacht totdat alle 
vereiste acties binnen uw organisatie zijn uitgevoerd.   
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Contactpersoon 
Als u behoefte hebt aan nadere informatie of ondersteuning met betrekking tot deze kwestie, kunt u 
contact opnemen met: 
Klantenservice: 
Contact: Sales Assistant Telefoon: +31 (0) 088 00 215 00 

E-mail: productcomplaints.netherlands@teleflex.com

Teleflex streeft voortdurend naar het leveren van veilige en doelmatige producten van goede 
kwaliteit. Wij bieden onze oprechte excuses aan voor eventueel ongemak dat deze actie veroorzaakt 
voor uw activiteiten. Neem contact op met uw plaatselijke verkoopvertegenwoordiger of de 
klantenservice als u nog vragen hebt. 

Voor en namens Teleflex, 

xxx

mailto:productcomplaints.netherlands@teleflex.com
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CORRIGERENDE VEILIGHEIDSMAATREGEL 
BEVESTIGINGSFORMULIER 

TERUGROEPACTIE DOOR TELEFLEX – ONMIDDELLIJKE AANDACHT VEREIST 
Ref. EIF-000499 

 
STUUR HET INGEVULDE FORMULIER ONMIDDELLIJK TERUG NAAR: 

 
E-mail: productcomplaints.netherlands@teleflex.com 

 

☐ Wij bevestigen dat wij deze 
veiligheidswaarschuwing hebben 
ontvangen en de hierin vermelde 
vereiste acties hebben uitgevoerd. Wij 
bevestigen dat wij GEEN producten op 
voorraad hebben waarop deze veldactie 
van toepassing is.  

 

☐ Wij bevestigen dat wij deze veiligheidswaarschuwing hebben 
ontvangen en de hierin vermelde vereiste acties hebben 
uitgevoerd. Wij bevestigen dat wij WEL producten op voorraad 
hebben waarop deze terugroepactie van toepassing is. Het 
gebruik en verdere distributie van de betrokken producten is 
gestaakt. Het gebruik van alle producten is opgeschort en het 
onderstaande aantal zal worden geretourneerd.  
Retourautorisatienr. _______________  

  

NOTEER HET AANTAL PRODUCTEN DUIDELIJK 
 

PRODUCTNUMMER PARTIJNUMMER AANTAL (retour) 
Belangrijk - Zorg ervoor dat u bij het invullen van dit formulier alleen partijnummers vermeldt die binnen het bereik van 
deze veiligheidswaarschuwing vallen. 
   
   
   
   
   
   
• Voeg een kopie bij van het volledig ingevulde bevestigingsformulier in het retourpakket met de teruggestuurde 

producten. 
• Vermeld de tekst “Veiligheidswaarschuwing - retouren” op de retouren. 

Opmerking: Retouren die niet onder deze corrigerende veiligheidsmaatregel vallen, moeten worden verwerkt 
volgens de standaardprocessen voor het retourneren van producten 

Vul dit bevestigingsformulier in en stuur het onmiddellijk terug met gebruik van de bovenstaande 
contactgegevens.  

NAAM INSTELLING (BIJV. NAAM ZIEKENHUIS, GEZONDHEIDSZORGORGANISATIE) 
 
 
ADRES INSTELLING Telefoon/fax 
 
 

 

FORMULIER INGEVULD DOOR: Stempel  
NAAM IN BLOKLETTERS: ______________ 
 
HANDTEKENING: _______________ 

 

DATUM  

Bijlage 1  Klantnr. 
_______________

 

mailto:productcomplaints.netherlands@teleflex.com
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Bijlage 2 
 
Samenstelling van kit 

• De onderdelen zijn verpakt in een doos. De dozen zijn voorzien van een overkoepelende productcode en partijnummer.  
• In elke doos bevindt zich een vooraf vastgesteld aantal onderdelen. Elk onderdeel heeft een eigen half-afgewerkte code en partijnummer op het 

etiket (zie bijlagen 2A-2F).  
Vanwege de aard van deze kits biedt Teleflex alle afgewerkte productcodes en partijnummers, half-afgewerkte codes en partijnummers, en UDI-informatie 
(raadpleeg bijlage 3) om eenvoudige productidentificatie te garanderen, afhankelijk van de opslagmethode op elke locatie. 
 
 

Bijlage 2(A)     
Overkoepelend product Onderdeel van product 

Productcode Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer 

PT-12709-WC 
(3 onderdelen) 

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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Bijlage 2(B) 
Overkoepelend product Onderdeel van product 

Productcode Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer 

PT-65709-HFWC 
(3 onderdelen)  

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             

 

Bijlage 2(C) 
Overkoepelend product Onderdeel van product 

Productcode Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer 

PT-65709-W 
(1 onderdeel) 

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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Bijlage 2(D) 

Overkoepelend product Onderdeel van product 

Productcode Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer 

PT-65709-WC 
(3 onderdelen) 

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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Bijlage 2(E) 
Overkoepelend product Onderdeel van product 

Productcode Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer 

PT-45509 
(2 onderdelen) 

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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Bijlage 2(F) 
Overkoepelend product Onderdeel van product 

Productcode Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer 

PT-65509-HFC 
(3 onderdelen)  

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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Bijlage 2(F) 
Overkoepelend product Onderdeel van product 

Productcode Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer Code Partijnummer 

PT-65509-HFC 
(3 onderdelen) 

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         

 
 
 
  



 

Pagina 12 van 14 
 

Bijlage 3 – Unieke apparaatidentificatie (UDI) 

Productcode Partijnummer 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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Bijlage 3 – Unieke apparaatidentificatie (UDI) 

Productcode Partijnummer 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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Bijlage 3 – Unieke apparaatidentificatie (UDI) 

Productcode Partijnummer 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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