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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — PI-21-4000

System stentu zylnego Venovo™

Numery katalogowe (REF): patrz Zatgcznik 1
Numery partii (Lot): wszystkie nieprzeterminowane produkty

Typ dziatania: wycofanie produktu

Do wiadomosci: angiologéw i chirurgédw naczyniowych, personelu klinicznego, menedzeréw
ds. ryzyka, personelu biomedycznego

Niniejsze pismo zawiera istotne informacje wymagajace Panstwa uwagi.
Szanowni Panstwo!

Firma BD wydaje niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu w celu wycofania
wszystkich nieprzeterminowanych partii systemu stentu zylnego Venovo™. Numery katalogowe (REF) i numery
partii (Lot) wyroboéw dostarczonych przez firme BD na rynek EMEA zawiera Zatacznik 1. Zgodnie z naszg
dokumentacjg dystrybucyjng Panstwa placéwka mogta otrzymaé wyroby, ktérych dotyczy problem.

Opis problemu

Firma BD ustalita na podstawie opinii klientéw, ze mogg wystepowaé problemy z implantacjg systemu stentu
zylnego Venovo™, poniewaz proksymalny koniec stentu moze nie rozszerza¢ sie natychmiast po zatozeniu.
Zamiast tego proksymalny koniec stentu nadal przylega do podktadu stentu na systemie wprowadzania, jak
pokazano na rysunku1 ponizej. Dodatkowe badania probek wykazaty s$lady materiatu podkiadu
(biokompatybilnego silikonu medycznego), ktéry mocno przylega do powierzchni rozpérki stentu tylko wtedy, gdy
podkiad styka sie ze stentem.

Czesc¢ proksymalna stentu
przylega do podkfadu stentu
(kolor niebieski)

Rysunek 1: Proksymalny koniec stentu przylega do materiatu podktadu stentu.

Konsekwencije kliniczne

W przypadkach, gdy stent rozszerza sie samoczynnie, nie ma dodatkowego ryzyka powstania szkéd. Natomiast
nadmierne manipulowanie lub stosowanie sity wzgledem systemu wprowadzania z uzyciem cewnika podczas
préb wspomagania rozszerzania sie stentu moga powodowac szkody réznego stopnia. Do potencjalnych szkéd
nalezg: wydiuzenie czasu zabiegu, uszkodzenie lub znieksztatcenie stentu, potencjalne uszkodzenie naczyn i/lub
zaburzenia hemodynamiczne wptywajgce na przeptyw krwi i/lub zdarzenie zakrzepowe.

Skargi, ktére dotychczas zgtoszono firmie BD, dotyczyly réznych rozmiaréw oferowanych produktow.
Niebezpieczna sytuacja polega na tym, ze stent w kluczowym obszarze, w poblizu konca proksymalnego, nie
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rozszerza sie¢ natychmiast w momencie zatozenia. W takiej sytuacji lekarz moze nie odczekaé, az nastgpi
normalne rozszerzenie, lecz probuje manipulowaé stentem lub uzywaé innych wyrobdw wewnatrznaczyniowych
albo technik w celu utatwienia rozszerzania stentu. Moze to prowadzi¢ do niewlasciwego umieszczenia lub
uszkodzenia stentu iurazu naczyn krwionosnych. Przylgniecie biokompatybilnego silikonu medycznego do
wewnetrznej powierzchni stentu, jesli jego ilos¢ jest znaczna i materiat ten sie oderwie, moze prowadzi¢ do reakcji
zapalnych lub zablokowania/niedroznosci naczyn krwionosnych.

Jesli produkt zostat juz bezpiecznie zaimplantowany, nie sg wymagane zadne szczegdlne dziatania nastepcze

wobec pacjenta. Prosimy o zgtaszanie firmie BD wszelkich niepozadanych skutkéw zdrowotnych w zwigzku
z uzywaniem tego produktu, jesli jeszcze tego nie zrobiono.

Dziatania naprawcze podjete przez firme BD

Firma BD zaprzestata wytwarzania produktu objetego niniejszym komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa
i prowadzi szczegétowe dochodzenie w celu ustalenia pierwotnej przyczyny problemu.

Porada dotyczaca dziatan, jakie ma podja¢ uzytkownik:

1. Nalezy zaprzesta¢ uzywania systemu stentu zylnego Venovo™.
2. Nalezy zidentyfikowaé, poddaé¢ kwarantannie i zniszczyé wszystkie partie systemu stentu zylnego
Venovo™. Numery katalogowe (REF) i numery partii (Lot) zawiera Zatgcznik 1.

a. Wszystkie partie z datg waznoSci przypadajgcg po kwietniu 2021 r. sg objete tym wycofaniem
produktu. Aby okresli¢ date waznosci na etykiecie produktu, patrz Zatgcznik 2.

3. Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczehstwa stosowania produktu nalezy rozesta¢ do wszystkich oséb
w Panstwa placéwce, ktére mogg uzywaé systemu stentu zylnego Venovo™.

4. W przypadku przekazania dalej opisywanych produktéw prosimy o ustalenie ich uzytkownikéw i niezwtoczne
powiadomienie ich o niniejszym komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa.

5. Prosimy odesta¢ wypetniony formularz odpowiedzi klienta zamieszczony na stronie 3 na adres
bok@bd.com / fax 22 321 09 38 jak najszybciej, ale nie pézniej niz w dniu 30 czerwca 2021 roku.

a. UWAGA: Jesli nie uzywajg juz Panstwo produktu, nadal wazne jest, aby Panstwo odestali formularz
odpowiedzi klienta na potrzeby naszych procedur uzgadniajgcych.

b. UWAGA: Firma BD zwrdci naleznosci wszystkim klientom, ktérych dotyczy wycofanie produktu, po
otrzymaniu wypetnionego Formularza odpowiedzi klienta.

W przypadku jakichkolwiek pytah lub napotkania jakichkolwiek problemoéw zwigzanych z produktem lub kwestig
opisang w niniejszym komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy BD.

Potwierdzamy zawiadomienie o niniejszych dziataniach odpowiednich organéw regulacyjnych.

Firma BD doktada wszelkich staran, aby zapewni¢ bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktéw dostarczanych
klientom. Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu zostat wydany z nalezytym
uwzglednieniem tego zobowigzania.

Dziekujemy za uwage i wspotprace.

Z powazaniem
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Formularz odpowiedzi klienta — PI-21-4000

System stentu zylnego Venovo™

Prosimy przeczyta¢ niniejszy formularz oraz komunikat dotyczacy bezpieczehstwa stosowania produktu,
P1-21-4000, a nastepnie odesta¢ wypetniony i podpisany formularz mozliwie jak najszybciej, ale nie
pozniej niz w dniu 30 czerwca 2021 r. na adres bok@bd.com.

Sktadajac podpis ponizej, potwierdzam przeczytanie niniejszego komunikatu, jego zrozumienie oraz
wykonanie wszystkich zalecanych dziatan zgodnie z wymaganiami.

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej:

[] Nie posiadamy zadnych produktéw, ktdrych dotyczy problem.

LUB

[] Posiadamy egzemplarze produktu, ktérego dotyczy problem, i potwierdzamy, Ze nastepujgca liczba
egzemplarzy wymienionych ponizej zostata zniszczona (w razie potrzeby nalezy zatgczyé dodatkowe listy)

Numer Numer partii Liczba Numer Numer partii Liczba
katalogowy (Lot) zniszczonych katalogowy (Lot) zniszczonych
(REF) produktéw (REF) produktow
(liczba sztuk) (liczba sztuk)
Nazwa organizacji
Adres placowki
Kod pocztowy
Numer telefonu Adres e-mail

Nazwa dostawcy tego

produktu (jesli nie pochodzi
bezposrednio od firmy BD)

Prosze wymieni¢ wszystkie
placéwki/szpitale,
ktérych dotyczy odpowiedz

(np. inne szpitale nalezgce do
organizacji)

Nazwa placowki/szpitala

Kod pocztowy

Imie i nazwisko

Stanowisko

Podpis

Data
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Zalacznik 1: System stentu Venovo™ objety komunikatem — numer katalogowy EMEA (REF)
i numery partii (Lot)

VENEM10040

VENEM10060

VENEM10080

VENEM10100

VENEM10120

VENEM10140

VENEM10160

VENEM12040

VENEM12060

Venovo 8F 10/40/800mm
ous

Venovo 8F 10/60/800mm
ous

Venovo 8F 10/80/800mm
ous

Venovo 8F
10/100/800mm OUS

Venovo 8F
10/120/800mm OUS

Venovo 8F
10/140/800mm OUS
Venovo 8F
10/160/800mm OUS
Venovo 8F 12/40/800mm
ous

Venovo 8F 12/60/800mm
ous

EMEAFA110 wersja 1

00801741101939

00801741101946

00801741101953

00801741101960

00801741101977

00801741101984

00801741101991

00801741102073

00801741102080

ANDU2240, ANDY3304, ANDZ2288, ANDZ3827,
ANEP2429, ANEP5328, ANES1042, ANES2208,
ANEY3214, ANEY4323, ANFP2666

ANDU1102, ANDV1222, ANDV2517, ANDX5352,

ANDY2458, ANDY3301, ANDZ1338, ANDZ3819,

ANEN1079, ANEN3405, ANEQ4065, ANEQ4961,

ANERS167, ANEX0679, ANEX4720, ANEY4324,

ANEZ0921, ANEZ2095, ANEZ3410, ANFN3972,
ANFP2325

ANDU1105, ANDV0287, ANDW4412, ANDX0715,
ANDX5308, ANDZ1330, ANDZ2292, ANDZ3826,
ANEN1080, ANEQ2730, ANEQ4066, ANES2209,
ANET2531, ANEX1699, ANEY3212, ANEY4325,
ANEZ0982, ANFP0878, ANFP2364

ANDY3305, ANEP0856, ANEP5323, ANEQ2731,
ANEQ4067, ANER0516, ANES2210, ANEZ0922,
ANFN1442, ANFN3973

ANDT 1058, ANDU4075, ANDZ1348, ANEN1081,
ANEP0857, ANEP3924, ANEQ4068, ANET3794,
ANEX0680, ANEZ2096, ANFP2329

ANDZ2290, ANEP5324
ANDZ2296, ANEP5332, ANFP2330

ANDS4772, ANDT0508, ANDW4345, ANDX5315,

ANDX5384, ANDY4968, ANDZ2301, ANDZ3817,

ANEN4877, ANEP0861, ANEQ2732, ANER5152,

ANETO0555, ANET3795, ANEW3410, ANEY1223,

ANEZ2097, ANEZ3411, ANFN1443, ANFN3974,
ANFP0911, ANFP2377

ANDS2451, ANDS3973, ANDS4774, ANDT2946,
ANDU1877, ANDV0687, ANDW1997,
ANDW3561, ANDW4361, ANDX0760,

ANDX2782, ANDX3060, ANDX5373, ANDY 1234,

ANDZ2291, ANDZ3820, ANEN1082, ANEN2140,

ANEN4896, ANEP2420, ANEQ1353, ANEQ2733,

ANEQ4962, ANER0517, ANER1507, ANES1043,

ANES2211, ANES4086, ANEZ0923, ANEZ2098,

ANEZ3412, ANFN1444, ANFN2844, ANFN3975,

ANFP0879, ANFP2317, ANFP2318
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VENEM12080 Venovo 8F 12/80/800mm = 00801741102097 @ ANDSO0753, ANDT4130, ANDU3110, ANDV0300,
ous ANDV0702, ANDV1233, ANDV2519, ANDWA4378,

ANDXO0727, ANDX2032, ANDX2426, ANDX3063,

ANDX5307, ANDY 1221, ANDY2464, ANDY3291,

ANDZ1331, ANDZ2297, ANDZ3824, ANEN1064,

ANEN2145, ANEN3389, ANEN4886, ANEP0860,

ANEP3934, ANEQ1354, ANEQ4069, ANER5168,

ANES2212, ANEZ0924, ANEZ2099, ANEZ3952,

ANFN2787, ANFN3976, ANFP0912, ANFP2336

VENEM12100 Venovo 8F 00801741102103 ANDS2461, ANDS3976, ANDS4839, ANDT4131,
12/100/800mm OUS ANDU 1889, ANDW1999, ANDW4395,
ANDXO0739, ANDX2031, ANDX3062, ANDX5323,
ANDX5363, ANDY 1231, ANDY3284, ANDY4974,
ANDZ3823, ANEN2147, ANEN3398, ANEQ1355,
ANEQ2734, ANEQ4963, ANER0475, ANER0518,
ANER1508, ANES4087, ANET0556, ANEY2031,
ANEZ2100, ANEZ3429, ANFN1445, ANFN3977,

ANFP2365
VENEM12120 Venovo 8F 00801741102110 ANDU4028, ANDV0275, ANDW4413, ANDXO0751,
12/120/800mm OUS ANDX5301, ANDY4972, ANEN1083, ANEN4883,

ANEP5329, ANEQ2735, ANER5120, ANES4088,
ANFP0880, ANFP2331

VENEM12140 Venovo 8F 00801741102127  ANDU1103, ANDU4040, ANDX5327, ANDX5389,
12/140/800mm OUS ANDZ1326, ANEP5309, ANEQ1356, ANEQ2736,

ANERO0519, ANER1535
VENEM12160 Venovo 8F 00801741102134 | ANDU1104, ANDY2452, ANDY3299, ANDZ3825,
12/160/800mm OUS ANEN1084, ANEN4894, ANEQ4964, ANER0520

VENEM14040 Venovo 9F 14/40/800mm  00801741102226 ANDS1298, ANDS4185, ANDV4538, ANDW2003,
ous ANDW3567, ANDX0765, ANDX2427, ANDX3065,

ANDX5353, ANDY 1226, ANDZ2279, ANDZ3828,

ANEN1065, ANEN2142, ANEN3391, ANEQ1357,

ANEQ2737, ANEQ4070, ANEQ4965, ANES1029,

ANES4089, ANEX1705, ANEY2032, ANEY3213,

ANEZ0985, ANEZ3425, ANFN1494, ANFN2845,

ANFP0913, ANFP2378, ANFQ2056

VENEM14060 Venovo 9F 14/60/800mm = 00801741102233 = ANDS1311, ANDS4773, ANDS4840, ANDV0709,
ous ANDW3559, ANDX0711, ANDX2029, ANDX3059,

ANDX5372, ANDY 1218, ANDY4958, ANDZ1324,

ANDZ2275, ANDZ3838, ANEN3392, ANEN4876,

ANEPO0871, ANEP2432, ANEP3925, ANEQO0218,

ANEQ1358, ANEQ2738, ANEQ4753, ANEQ4966,

ANERO0528, ANES1044, ANES2213, ANEZ0925,

ANEZ2101, ANEZ3413, ANEZ3932, ANFN1446,

ANFN2788, ANFN3978, ANFP0881, ANFP2354,

ANFQ2082, ANFQ2925
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VENEM14080 Venovo 9F 14/80/800mm
ous

VENEM14100 Venovo 9F
14/100/800mm OUS

VENEM14120 Venovo 9F
14/120/800mm OUS

VENEM14140 Venovo 9F14/140/800mm

ous
VENEM14160 Venovo 9F
14/160/800mm OUS
VENEM16040 Venovo 10F

16/40/800mm OUS

VENEM16060 Venovo 10F
16/60/800mm OUS
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00801741102240

00801741102257

00801741102264

00801741102271

00801741102288

00801741102363

00801741102370

ANDS2470, ANDS3974, ANDS4775, ANDT1680,
ANDU3123, ANDV3568, ANDV4535, ANDW1478,
ANDW3563, ANDX1479, ANDX3061, ANDY 1237,
ANDY2449, ANDY3282, ANDZ1325, ANDZ2282,
ANDZ3821, ANEN1062, ANEN3390, ANEN4871,
ANEP2434, ANEQO0215, ANEQ1359, ANEQ4967,
ANERO0521, ANER1509, ANES1045, ANES2214,

ANES4090, ANEW3418, ANEZ0926, ANEZ2102,
ANEZ3414, ANEZ3933, ANFN2789, ANFN3979,

ANFN3980, ANFP2366, ANFQ1012

ANDSO0754, ANDS3977, ANDS4778, ANDT1681,
ANDV0706, ANDV4537, ANDW2000,
ANDW3565, ANDW4347, ANDX0723,

ANDX2033, ANDX3064, ANDX5300, ANDX5382,

ANDY1212, ANDY4957, ANDZ1329, ANDZ2284,

ANDZ3837, ANEN2136, ANEN3400, ANEN4879,

ANEP0870, ANEP2426, ANEQ1360, ANEQ2739,

ANEQ4968, ANER0529, ANER1536, ANES1030,

ANETO0557, ANEY2033, ANEZ0927, ANEZ2103,

ANEZ3415, ANEZ3934, ANFN1447, ANFN2790,

ANFN3981, ANFP0882, ANFP2355

ANDS2482, ANDT4128, ANDU1113, ANDW4362,

ANDXO0716, ANDX3058, ANDX5314, ANDY 1213,

ANDY2460, ANDZ1323, ANDZ2281, ANDZ3816,

ANEN2149, ANEN4884, ANEP2415, ANEQ1361,

ANEQ2740, ANEQ4071, ANER1534, ANES2215,

ANEZ0928, ANEZ3416, ANFN2791, ANFN3982,
ANFP2379

ANDS2452, ANDS3975, ANDS4777, ANDT4129,
ANDW4379, ANDX5322, ANDX5383, ANDZ1354,
ANDZ3822, ANEN2155, ANEP0872, ANEQ2741,
ANEQ4072, ANER0522, ANES2216, ANET0558,
ANEZ3428, ANFP2332, ANFQ2057

ANDU1107, ANDU1900, ANDU3137,
ANDW4396, ANDY2461, ANDY3277, ANDY4969,
ANDZ1321, ANEP0853, ANEP5311, ANEQ1362,
ANEQ2742, ANER0523, ANER2794, ANES4091,

ANET3796, ANEZ2104, ANEZ3423, ANFP2333

ANDS3980, ANDV0265, ANDV2520, ANDW4415,
ANDX5306, ANDY2465, ANDY3303, ANDZ1339,
ANDZ3832, ANEN3393, ANEP2433, ANEQ1363,
ANEQ2743, ANEQ4969, ANES1031, ANEW3409,
ANEXO0752, ANEX6159, ANEZ0929, ANEZ3417,
ANFN2849, ANFP0883, ANFP2367, ANFQ2058

ANDS1325, ANDS3979, ANDS4783, ANDT 1684,
ANDT2944, ANDV0252, ANDV0708, ANDV 1247,
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VENEM16080

VENEM16100

VENEM16120

VENEM16140

VENEM16160

VENEM18040
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Venovo 10F
16/80/800mm OUS

Venovo 10F
16/100/800mm OUS

Venovo 10F
16/120/800mm OUS

Venovo 10F
16/140/800mm OUS

Venovo 10F

16/160/800mm OUS

Venovo 10F
18/40/800mm OUS

00801741102387

00801741102394

00801741102400

00801741102417

00801741102424

00801741102509

ANDV1984, ANDV2513, ANDW4348, ANDX0755,
ANDX2037, ANDX2423, ANDX3070, ANDX5326,
ANDX5388, ANDY 1215, ANDZ1355, ANDZ3831,
ANEN1066, ANEN2135, ANEN4887, ANEP2422,
ANEP3928, ANEQ1364, ANEQ2744, ANER1539,
ANES1046, ANES2217, ANES4092, ANEW3411,
ANEXO0751, ANEZ0930, ANEZ2105, ANEZ3418,
ANFN1448, ANFN2792, ANFN3983, ANFP0884,
ANFP2356, ANFP3400, ANFP4500

ANDSO0760, ANDS1272, ANDS3981, ANDS4784,
ANDT 1685, ANDV0694, ANDV3571, ANDV4540,
ANDW1485, ANDW2016, ANDW3579,
ANDW4364, ANDX0707, ANDX2041, ANDX2424,
ANDX3074, ANDX5318, ANDY 1224, ANDZ1341,
ANDZ2289, ANDZ3833, ANEN1067, ANEN2137,
ANEN4874, ANEP0869, ANEP2431, ANEP3940,
ANEQ1365, ANEQ2745, ANER1542, ANES1032,
ANES4093, ANEV3070, ANEW2004, ANEW3377,
ANEX6015, ANEZ0931, ANEZ3419, ANEZ3937,
ANFN1495, ANFN2793, ANFN3984, ANFP0885,
ANFP2339, ANFP3403

ANDU1855, ANDU3138, ANDV4530,
ANDWA4381, ANDX0735, ANDX3067, ANDX5325,
ANDX5386, ANDY3294, ANDZ1334, ANDZ3830,
ANEN1061, ANEN3388, ANEN4882, ANEP2416,
ANEP3926, ANEQ1366, ANEQ2746, ANES1047,
ANEZ3433, ANEZ3938, ANFN2847, ANFP0886,

ANFP2380, ANFP4501

ANDV0713, ANDW1481, ANDW2008,
ANDXO0747, ANDX5365, ANDY2453, ANDY3279,
ANENZ3383, ANEN4885, ANEQ1367, ANEQ2747,
ANEQ4073, ANEQ4970, ANER1525, ANES2218,
ANES4094, ANET0559, ANEX3089, ANEY4326,
ANEZ0983, ANEZ3420, ANFN1449, ANFN3985,

ANFP0887, ANFP2334, ANFP3397

ANDS2462, ANDS4841, ANDX2786, ANDX5371,
ANDZ3836, ANEN4891, ANEP3913, ANEP5312,
ANEQ1374, ANER1547, ANFQ1013

ANDU4050, ANDV0695, ANDV1258, ANDX0728,
ANDX5366, ANDY2454, ANDY3300, ANEN1068,
ANEN4878, ANEP0858, ANEP2410, ANEP3915,
ANEP5313, ANEQ4971, ANER0524, ANER1510,
ANES2219, ANES4095, ANFN1450, ANFQ1014

ANDT1056, ANDW4398, ANDX5360, ANDZ1349,
ANDZ2302, ANEN4890, ANEP3917, ANEP5321,
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VENEM18060

VENEM18080

VENEM18100

VENEM18120

VENEM18140

VENEM18160

VENEM20040

VENEM20060

VENEM20080
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Venovo 10F
18/60/800mm OUS

Venovo 10F
18/80/800mm OUS

Venovo 10F
18/100/800mm OUS

Venovo 10F
18/120/800mm OUS

Venovo 10F
18/140/800mm OUS

Venovo 10F
18/160/800mm OUS

Venovo 10F
20/40/800mm OUS

Venovo 10F
20/60/800mm OUS

Venovo 10F
20/80/800mm OUS

00801741102516

00801741102523

00801741102530

00801741102547

00801741102554

00801741102561

00801741102998

00801741103001

00801741103018

ANEQ4074, ANER1526, ANEW4261, ANEZ3421,
ANFP3414

ANDS4787, ANDU4073, ANDV0700, ANDV1211,

ANDV2136, ANDV2518, ANDX0761, ANDX5350,

ANDZ1351, ANDZ2280, ANEN2143, ANEN3394,

ANEN4875, ANEP2411, ANEQ1368, ANEQ2748,

ANEQ4972, ANER1546, ANES1033, ANEZ0984,

ANFN1451, ANFN3986, ANFP0888, ANFP0889,
ANFP2335, ANFP3413

ANDS2471, ANDS4781, ANDV0696, ANDW 1483,
ANDW2011, ANDW4416, ANDX0719,
ANDX3068, ANDX5328, ANDX5368, ANDY 1233,
ANDZ1356, ANEN2138, ANEP2425, ANEP3916,
ANEQ1369, ANEQ2749, ANEQ4973, ANER0525,
ANER1538, ANES1048, ANES2220, ANET0560,
ANEZ0932, ANEZ2106, ANEZ3422, ANFN1452,
ANFN3987, ANFP0890, ANFP2342

ANDU4076, ANDW1479, ANDW2006,
ANDXO0712, ANDX2785, ANDX5364, ANDY 1232,
ANDZ2299, ANEN2154, ANEN3381, ANEP2437,
ANEP3914, ANEP5316, ANEQ1370, ANEQ2750,
ANERO0476, ANER0526, ANER1511, ANES1049,

ANES4096, ANFP3415, ANFQ1015

ANDW2022, ANDW4350, ANDY3278,
ANEN1069, ANEN3401, ANEP2419, ANFP2343

ANDW2025, ANDX0740, ANDY2466, ANDY3281,

ANEN1085, ANEP0873, ANEP5314, ANEQ1371,

ANEQ2751, ANEQ4974, ANER0527, ANER1512,
ANES4097

ANDXO0752, ANDX5380, ANDY3307, ANEN4889,
ANEQ4075, ANFN1453

ANDV0697, ANDY2451, ANDY4970, ANDZ1344,
ANEP3921, ANEQ4076, ANEQ4975, ANERO507,
ANES4098, ANEZ0933, ANFP0914, ANFP4502

ANDV4532, ANDW2026, ANDX0766, ANDX2783,
ANDX5370, ANDZ1350, ANDZ2303, ANEN3384,
ANEP2440, ANEP3918, ANEP5330, ANEQ1372,
ANEQ2752, ANEQ4976, ANER0508, ANER0509,
ANES4099, ANFP3412, ANFP4503

ANDV4527, ANDW4366, ANDX0724, ANDX5351,

ANDY2468, ANDY3292, ANDZ1333, ANDZ2277,
ANEP2439, ANEP3933, ANEQ1373, ANEQ2753,
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VENEM20100

VENEM20120

VENEM20140

VENEM20160

VENEL10040

VENEL10060

VENEL10080

VENEL10100

VENEL10120

VENEL10140

VENEL10160

VENEL12040

EMEAFA110 wersja 1

Venovo 10F
20/100/800mm OUS

Venovo 10F
20/120/800mm OUS

Venovo 10F
20/140/800mm OUS

Venovo 10F
20/160/800mm OUS

Venovo 8F
10/40/1200mm OUS

Venovo 8F
10/60/1200mm OUS

Venovo 8F
10/80/1200mm OUS

Venovo 8F
10/100/1200mm OUS

Venovo 8F
10/120/1200mm OUS
Venovo 8F
10/140/1200mm OUS

Venovo

8F10/160/1200mm OUS

Venovo 8F
12/40/1200mm OUS

00801741103025

00801741103032

00801741103049

00801741103056

00801741102004

00801741104664

00801741104671

00801741102035

00801741102042

00801741102059

00801741102066

00801741102141

ANEQ4077, ANEQ4977, ANER0506, ANER1513,
ANES4100, ANFP2344

ANDW1490, ANDW2027, ANDY2455,
ANDY3285, ANEP0874, ANEP5310, ANER1527,
ANES4101, ANET2532, ANEUO743

ANDW2024, ANDZ2294, ANEP0876, ANEP5331,
ANES2221

ANDU4029, ANDY2450, ANDY3296, ANEN3399,
ANEN4870, ANEP2438, ANFP2345,
VENEM20160

ANDV0253, ANDW2005, ANEP0875, ANEP5315,
ANEQ2754, ANES2222, ANFN3988

ANDU2239, ANDW4406, ANDX5374, ANEP3938,
ANEQ2716, ANES2187

ANDT1057, ANDU4074, ANDW4338, ANDX5309,

ANDZ2308, ANEP0852, ANEP3936, ANEQ4036,

ANEQ4945, ANER5149, ANET3785, ANEX0671,

ANEX3092, ANEZ0906, ANEZ3430, ANFN 1430,
ANFP2368

ANDU4027, ANDV4526, ANDW4339, ANDX5324,

ANDX5385, ANDZ3818, ANEN1086, ANEQ2717,

ANEQ4037, ANEQ4946, ANER5165, ANET2530,

ANEUO0741, ANEU3303, ANEX0749, ANEZ0907,
ANFN3944, ANFP2369

ANDTO0505, ANDT1054, ANDY2469, ANDY4963,

ANDZ1345, ANEP0862, ANEP2417, ANEW2047,

ANEW4217, ANEY3209, ANEY4322, ANFN1431,
ANFN3945, ANFP2370

ANEQ1347, ANES2188, ANFP2349

ANDU1108, ANDY 3280, ANEN3385, ANEQ1348,
ANEQ4038

ANDS1027, ANDW1996, ANDX6354, ANDY2448,
ANET 1855

ANDTO0506, ANDT1055, ANDU2242, ANDU4039,
ANDW1998, ANDX1402, ANDY3289, ANDY4964,
ANDZ2307, ANEN2153, ANEP2424, ANES2189,
ANETO0542, ANEW3366, ANEW4218, ANEX1697,
ANEX6010, ANEZ0908, ANEZ2081, ANEZ3398,
ANFN3946, ANFP0857, ANFP2319
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VENEL12060

VENEL12080

VENEL12100

VENEL12120

VENEL12140

VENEL12160

VENEL 14040

EMEAFA110 wersja 1

Venovo 8F
12/60/1200mm OUS

Venovo 8F
12/80/1200mm OUS

Venovo 8F
12/100/1200mm OUS

Venovo 8F
12/120/1200mm OUS

Venovo 8F
12/140/1200mm OUS

Venovo 8F
12/160/1200mm OUS

Venovo 9F
14/40/1200mm OUS

00801741102158

00801741102172

00801741102189

00801741102196

00801741102202

00801741102219

00801741102295

ANDSO0752, ANDT0507, ANDT1059, ANDV4534,
ANDX1401, ANDX2425, ANDX3057, ANDX5362,
ANDY1230, ANDZ1322, ANDZ2286, ANEN4897,
ANEP0867, ANEP2421, ANEP3930, ANEQ2718,
ANEQ4039, ANER1514, ANES2190, ANES4062,
ANEV1711, ANEW3367, ANEW4219, ANEX0746,
ANEX1708, ANEX3091, ANEX6018, ANEY1228,
ANEZ2082, ANFN1432, ANFN3947, ANFP0858,
ANFP2358, ANFP4499

ANDV3567, ANDV4528, ANDX1374, ANDX1405,
ANDX2034, ANDY 1238, ANDY4960, ANDZ1332,
ANDZ2304, ANEN1070, ANEN3402, ANEP3939,
ANEP5317, ANEQ2719, ANEQ4040, ANER5118,
ANES2191, ANET0543, ANET3786, ANEW4260,
ANEX3093, ANEX6157, ANEY 1221, ANEY2034,
ANEY3210, ANEZ3431, ANFN2783, ANFN3948,
ANFP0859, ANFP2359

ANDU2243, ANDV1244, ANDWA4355, ANDX1406,
ANDX2035, ANDX5316, ANDX5390, ANDY3308,
ANDZ2283, ANEN1071, ANEN4895, ANEP2435,
ANEQ2720, ANEQ4041, ANEQ4947, ANER1515,
ANES4063, ANET3787, ANEW3412, ANEX0672,
ANEX3081, ANEX6011, ANEY3211, ANEZ3399,
ANFN1433, ANFN3949, ANFP0908, ANFP2360,
ANFP3394

ANDSO0751, ANDS4788, ANDS4823, ANDU2244,
ANDV4533, ANDW4372, ANDX1373, ANDX3056,
ANDX5361, ANDY 1229, ANDY2456, ANDY3283,
ANDY4965, ANDZ1327, ANDZ2287, ANEN2150,
ANEN4880, ANEP0877, ANEQ4042, ANER1516,
ANEWA4220, ANEX1707, ANFN1434, ANFN2784,
ANFN3950, ANFN3951, ANFP2361

ANDS1282, ANDU2245, ANDW2002,
ANDWA4389, ANDX5376, ANDY3288, ANEN1072,
ANEN3387, ANEP2430, ANEQ4043, ANER1517,

ANES4064, ANFN3952, ANFN3953, ANFP0860

ANDS4776, ANDT1686, ANDV4536, ANDX1403,
ANDX5375, ANDY3287, ANEP2412, ANEQ4948,
ANES4065, ANEZ3427, ANFN3954, ANFP0861

ANDS0902, ANDS1029, ANDS4184, ANDT2943,
ANDU1106, ANDV0250, ANDV1245, ANDV2515,
ANDW2001, ANDW4407, ANDX1404,
ANDX6356, ANDY4962, ANEP3937, ANEQ4044,
ANEQ4949, ANER0505, ANES1035, ANES4066,
ANET1856, ANET1857, ANEW3368, ANEW4221,
ANEX6012, ANEZ0909, ANEZ2083, ANEZ3424,
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ANFN1435, ANFN2785, ANFP0862, ANFP2362,

ANFP3393
VENEL14060 Venovo 9F 00801741102301 | ANDSO0757, ANDS1269, ANDS2479, ANDS4824,
14/60/1200mm OUS ANDT2945, ANDU2246, ANDV0251, ANDV0690,

ANDV1256, ANDX0759, ANDX2039, ANDX3072,
ANDX5305, ANDY 1220, ANEN1073, ANEN2152,
ANEP0854, ANEP3569, ANEP3931, ANES2192,
ANES4067, ANET0544, ANEU4252, ANEW2002,
ANEW3369, ANEW4222, ANEX0673, ANEX1702,
ANEX3082, ANEX4716, ANEX6023, ANEY1224,
ANEZ0910, ANEZ2084, ANEZ3400, ANFN3955,
ANFP0863, ANFP2320, ANFP3402

VENEL 14080 Venovo 9F 00801741102318 ANDSO0756, ANDS1283, ANDS4825, ANDW4341,
14/80/1200mm OUS ANDX1380, ANDX1412, ANDX2038, ANDX3071,
ANDX5311, ANDY 1222, ANDY?2462, ANDY4973,

ANDZ1352, ANDZ3839, ANEN2144, ANEN3396,

ANEP3935, ANEP5326, ANEQ4045, ANEQ4950,

ANER1540, ANES2193, ANES4068, ANET0545,

ANET3788, ANEW2046, ANEW3416, ANEX0674,

ANEX1700, ANEX3083, ANEX6022, ANEY1225,

ANEY4328, ANEZ0911, ANEZ2085, ANEZ3401,

ANEZ3957, ANFN2848, ANFN3956, ANFP0864,

ANFP1519, ANFP2315, ANFP2316

VENEL14100 Venovo 9F 00801741102325 = ANDS1296, ANDS4826, ANDT1683, ANDVO711,
14/100/1200mm OUS ANDV1209, ANDV3569, ANDW1480, ANDX1408,
ANDX2036, ANDX5302, ANDY3309, ANDZ1342,

ANDZ2276, ANDZ3829, ANEN1074, ANEN4899,

ANEP0866, ANEP3927, ANEP5325, ANEQ4046,

ANEQ4951, ANER1537, ANES2194, ANES4069,

ANETO0546, ANET3789, ANEV1712, ANEW2003,

ANEW3370, ANEW4223, ANEX0747, ANEX1709,

ANEX3094, ANEX6019, ANEZ0912, ANEZ2086,

ANEZ3402, ANEZ3956, ANFN2846, ANFN3957,

ANFP0865, ANFP2340, ANFP3395

VENEL14120 Venovo 9F 00801741102332 ANDS1310, ANDS4827, ANDV0698, ANDV3572,
14/120/1200mm OUS ANDV4541, ANDW1486, ANDX1382, ANDX1416,

ANDX3075, ANDX5319, ANDY 1225, ANDY3298,

ANDZ2278, ANDZ3834, ANEN1075, ANEP0878,

ANEP2428, ANEP3932, ANEQ2721, ANEQ4047,

ANEQ4952, ANER1543, ANES2195, ANES4070,

ANETO0547, ANEW3421, ANEX0754, ANEZ0913,

ANEZ2087, ANEZ3403, ANFN2850, ANFN3958,

ANFN3959, ANFP0866, ANFP2337, ANFP3405

VENEL14140 Venovo 9F 00801741102349 ANDU2247, ANDU3135, ANDV0710, ANDV2510,
14/140/1200mm OUS ANDV3575, ANDW4356, ANDX1372, ANDX1386,

ANDX3079, ANDY 1219, ANDY2463, ANDY4971,

ANDZ3835, ANEN3397, ANEP3919, ANEQ2722,
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VENEL14160 Venovo 9F 00801741102356
14/160/1200mm OUS

VENEL16040 Venovo 10F 00801741102431
16/40/1200mm OUS

VENEL16060 Venovo 10F 00801741102448
16/60/1200mm OUS
VENEL16080 Venovo 10F 00801741102455

16/80/1200mm OUS

VENEL16100 Venovo 10F 00801741102462
16/100/1200mm OUS

EMEAFA110 wersja 1

ANEQ4048, ANEQ4953, ANES2196, ANET0548,

ANEX1704, ANEY 1222, ANEY2035, ANEZ2088,

ANEZ3438, ANFN3960, ANFN3961, ANFP0867,
ANFP2363, ANFP3410

ANDSO0761, ANDS3982, ANDS4785, ANDS4828,
ANDU2248, ANDU3096, ANDV0298, ANDV1221,
ANDV2511, ANDW1487, ANDX1418, ANDX2042,
ANDX3077, ANDX5320, ANDY1216, ANEN2139,
ANEP0868, ANEQO0214, ANEQ1349, ANER1545,
ANES4071, ANEZ0914, ANEZ2089, ANEZ3437,
ANFN3962, ANFP0868, ANFP2341, ANFP3407

ANDS4829, ANDU1854, ANDU3109, ANDX5303,

ANDY3290, ANDY4966, ANEN1076, ANEN3916,

ANEP3923, ANEQ2723, ANEQ4049, ANEQ4954,

ANER5134, ANES4072, ANEW4224, ANEX3084,

ANEX6013, ANEY2036, ANEZ3432, ANFP0909,
ANFP2371

ANDS4830, ANDT1060, ANDT1682, ANDU3122,
ANDU4071, ANDV0703, ANDW4373, ANDX1375,
ANDX1407, ANDX2422, ANDX3066, ANDX5321,
ANDY1227, ANDZ1336, ANDZ2305, ANEN1077,
ANEN2141, ANEN4898, ANEP0855, ANEP2413,
ANEQ4050, ANEQ4955, ANER0473, ANER1518,
ANES2197, ANES4073, ANET0549, ANEW4225,
ANEX0675, ANEX1701, ANEX3085, ANEY2028,
ANEZ0915, ANEZ2090, ANEZ3404, ANFN1436,
ANFN2786, ANFP0869, ANFP2326

ANDU1111, ANDU3136, ANDV0286, ANDV0707,
ANDV2514, ANDW4390, ANDX1417, ANDX2784,
ANDX3076, ANDX5379, ANDY1235, ANDY2457,
ANDY4959, ANDZ1346, ANDZ2285, ANDZ3840,
ANEN3403, ANEN4900, ANEP0864, ANEP3566,
ANEP3941, ANEQ4051, ANEQ4956, ANER1544,
ANES2198, ANES4074, ANET0550, ANET3790,
ANEW3371, ANEW4226, ANEX0676, ANEX3086,
ANEX4717, ANEX6014, ANEY 1226, ANEY4327,
ANEZ3405, ANFN1437, ANFN3963, ANFP0870,
ANFP2338

ANDS1323, ANDS2480, ANDS4831, ANDT 1229,
ANDV0691, ANDX0750, ANDX1387, ANDX1422,
ANDX2043, ANDX3080, ANDX5329, ANDX5359,
ANDY 1217, ANDY4975, ANDZ1353, ANEN4892,
ANEP2427, ANEQ2724, ANEQ4052, ANEQ4957,
ANER1519, ANES2199, ANES4075, ANET0551,
ANEX1706, ANEX3087, ANEX6024, ANEY1227,
ANEY4329, ANEZ3406, ANFN1438, ANFN2851,
ANFN3964, ANFP0871, ANFP2327
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VENEL16120 Venovo 10F
16/120/1200mm OUS

VENEL16140 Venovo 10F

16/140/1200mm OUS

VENEL16160 Venovo 10F
16/160/1200mm OUS

VENEL18040 Venovo 10F
18/40/1200mm OUS
VENEL18060 Venovo 10F

18/60/1200mm OUS

VENEL18080 Venovo 10F
18/80/1200mm OUS
VENEL18100 Venovo 10F

18/100/1200mm OUS

EMEAFA110 wersja 1

00801741102479

00801741102486

00801741102493

00801741102578

00801741102585

00801741102592

00801741102608

ANDSO0759, ANDS4832, ANDT2447, ANDV0263,
ANDV0712, ANDV1232, ANDV2516, ANDW4409,
ANDX1381, ANDX1415, ANDX2040, ANDX3073,
ANDX5312, ANDY 1223, ANDY4961, ANEN1063,
ANEN4881, ANEP0865, ANEP2414, ANEQ1350,
ANEQ2725, ANEQ4053, ANEQ4958, ANER1541,
ANES2200, ANES4076, ANET0552, ANEW3420,
ANEXO0753, ANEX1711, ANEZ2091, ANEZ3407,
ANFN3965, ANFP0872, ANFP2348

ANDS1270, ANDS4833, ANDT2448, ANDU3083,

ANDV1246, ANDX1379, ANDX2030, ANDX3069,

ANDX5354, ANDY 1214, ANEN3404, ANEP2436,

ANEQ4054, ANES2201, ANEW3415, ANFN3966,
ANFPO0873, ANFP2350

ANDS1284, ANDS2450, ANDS4786, ANDS4834,
ANDT4133, ANDV0688, ANDV3574, ANDV4544,
ANDW1488, ANDX0764, ANDX1370, ANDX1385,
ANDX1421, ANDX5358, ANDY 1228, ANEQ4055,
ANES2202, ANEX0677, ANEZ0916, ANEZ2092,
ANEZ3408, ANFN3967, ANFP2372, ANFP3409

ANDS1297, ANDS4835, ANDX1414, ANDX5356,

ANDZ1340, ANEN1078, ANEN4872, ANEP5320,

ANEQ2726, ANEQ4056, ANES2203, ANEUO742,

ANEW3372, ANEX4718, ANEZ0917, ANFN3968,
ANFP2351

ANDSO0755, ANDS4780, ANDT1230, ANDU3097,
ANDV0264, ANDV0704, ANDV2512, ANDV4539,
ANDW4342, ANDX1377, ANDX1409, ANDX5367,
ANDY3297, ANDZ1337, ANEN2148, ANEN4893,
ANEQ1351, ANEQ4057, ANEQ4959, ANES1036,
ANES2204, ANET3791, ANEU3304, ANEW3419,
ANEX3088, ANEX6158, ANEY2029, ANEZ3434,
ANFP0874, ANFP2373

ANDS 1308, ANDS4836, ANDV0299, ANDVO0701,
ANDV3573, ANDV4542, ANDW4358, ANDX1384,
ANDX1420, ANDX3078, ANDX5381, ANDY 1236,
ANDZ1347, ANDZ2293, ANEN2146, ANEN4873,
ANEP2423, ANEQ4058, ANER1520, ANER5166,
ANES2205, ANES4077, ANET0553, ANEV1713,
ANEW3373, ANEW4227, ANEX0748, ANEX3097,
ANEX6016, ANFP0875, ANFP2328

ANDU1109, ANDV0692, ANDV3570, ANDW4375,
ANDX1378, ANDX5304, ANDX5387, ANEN2151,
ANEN3380, ANEN4888, ANEP3920, ANEQ4059,
ANER4198, ANES1037, ANES4078, ANET3792,
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VENEL18120

VENEL18140

VENEL 18160

VENEL20040

VENEL20060

VENEL20080

VENEL20100

VENEL20120

VENEL20140

VENEL20160

EMEAFA110 wersja 1

Venovo 10F
18/120/1200mm OUS

Venovo 10F
18/140/1200mm OUS

Venovo 10F
18/160/1200mm OUS

Venovo 10F
20/40/1200mm OUS

Venovo 10F
20/60/1200mm OUS

Venovo 10F
20/80/1200mm OUS

Venovo 10F
20/100/1200mm OUS

Venovo 10F
20/120/1200mm OUS

Venovo 10F
20/140/1200mm OUS
Venovo 10F
20/160/1200mm OUS

00801741102967

00801741102974

00801741102981

00801741103063

00801741103070

00801741103087

00801741103094

00801741103100

00801741103117

00801741103124

ANEW2045, ANEW3414, ANEX6021, ANFN1439,
ANFP0876, ANFP2374

ANDS2460, ANDS4837, ANDV1257, ANDW4392,
ANDX5317, ANDY2467, ANDY3286, ANDZ1328,
ANEP5318, ANEQ2727, ANEQ4060, ANES1038,
ANES4079, ANET0554, ANEW3413, ANEX6020,
ANEZ3435, ANFN3969, ANFP0910, ANFQ1011

ANDS4779, ANDS4838, ANDV0686, ANDW 1482,
ANDW4410, ANDX1376, ANEP5319, ANEQ2728,
ANES2206, ANES4080, ANFN3970, ANFP2352

ANDS3978, ANDS4782, ANDV0705, ANDW1484,

ANDWA4344, ANDX1410, ANDX5377, ANER5150,

ANES4081, ANEX0750, ANEX1710, ANEX3095,
ANFN1440, ANFN3971, ANFP2375

ANDS1028, ANDU3353, ANDX5313, ANDX6355,
ANDZ1343, ANDZ2300, ANET1858, ANET 1859,
ANEW3374, ANEX6017, ANEZ3439, ANFP2353

ANDS1324, ANDT2896, ANDU1112, ANDV0699,

ANDX1383, ANDX1419, ANDX5369, ANDY4967,

ANDZ2295, ANEN3395, ANEP5327, ANEQ1352,

ANEQ4061, ANER1521, ANER5119, ANES4082,

ANEW3417, ANEX0755, ANEX3096, ANEZ3409,
ANFP2321

ANDSO0758, ANDT4132, ANDU4060, ANDV0693,
ANDV1210, ANDX1413, ANDX5355, ANDY3293,
ANDZ2298, ANEN3406, ANEP0859, ANEP3922,
ANEQ4062, ANER1522, ANER2793, ANER5135,
ANES1039, ANES4083, ANET3793, ANEU3274,
ANEX1703, ANEX4719, ANEY2030, ANEZ0918,
ANEZ2093, ANEZ3426, ANFP2322

ANDS1271, ANDV4531, ANDW4359, ANDX1411,
ANDX5310, ANDY2459, ANDY3302, ANDZ2306,
ANEN3382, ANEP3929, ANEP5333, ANEQ2729,
ANER1523, ANER5151, ANES4084, ANEW3375,
ANEZ0919, ANFN1441, ANFP2323, ANFP3398

ANDS1285, ANDT1231, ANDV0689, ANDWA4376,
ANDX5357, ANDY3306, ANDZ2309, ANEP0851,
ANEP5322, ANEQ4063, ANER0474, ANER1524,
ANES1040, ANEZ2094, ANEZ3436, ANFP2324

ANDS2469, ANDW4393, ANDX5378, ANES2207

ANDS2481, ANDT1222, ANDU1110, ANDU 1866,
ANDX1369, ANDY3295, ANDZ1335, ANEN3386,
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ANEPO0863, ANEP2418, ANEQ4064, ANEQ4960,
ANES1041, ANES4085, ANEW3376, ANEW4228,
ANEX0678, ANEX1698, ANEZ0920, ANFP0877,
ANFP2376, ANFP3406
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Zatacznik 2: llustracja pogladowa etykiety produktu

VENOVO' Venous Stent System [BANRID | VascUir

Systéme de stent veineux + Vendses Stentsystem + Sistema di stent venoso » Sistema de stent venoso - Veneuze stentsysteem + Sisterma de
Stent Venoso = Zootnua ®Aefikod Stent « Venast stentsystem « Vendst stentsystem - Laskimostenttijijestelma » Venast stentsystem = System
stentow 2ylnych = Vénas sztent rendszer « Systém Zilniho stentu - Vendz Stent Sistemi = FiFIN S P FE 4 - W AeE A|~dl - Cucrema
BEHO3HOTo cTeHTa * Venozny stentovy systém = Venoosne stendisiisteemn « Veninio stento sistema = Sistern cu stent venos « Bexoana cTeHT
cucTeMa » L ol dildeall ol
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