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PILNE ZAWIADOMIENIE O BEZPIECZENSTWIE W
ZWIAZKU ZE STOSOWANIEM WYROBU
MEDYCZNEGO

Potencjalna niedroznosc igiet GRIPPER® dostepnych oddzielnie oraz
igiet GRIPPER® dostepnych z tacami PORT-A-CATH®

Urzadzenia, ktorych dotyczy
zawiadomienie: Igty GRIPPER® dostepne oddzielnie oraz tace
PORT-A-CATH® zawierajace igty GRIPPER®.

Typ dziatania: Usuniecie
Data: 11 lipca 2019 .
Do wiadomosci: Uzytkownicy kliniczni i dystrybutorzy igiet GRIPPER® oraz

tac PORT-A-CATH® zawierajacych igty GRIPPER®, ktorych
dotyczy zawiadomienie

Urzadzenia, ktérych dotyczy

zawiadomienie: Igty GRIPPER® dostepne oddzielnie wyprodukowane
miedzy 11 czerwca 2018 roku a 21 lutego 2019 roku oraz
modele/partie tac PORT-A-CATH wymienione w
zataczniku 2.

Szanowni klienci!

Celem niniejszego zawiadomienia o bezpieczenstwie (FSN) jest powiadomienie Panstwa, ze firma Smiths
Medical zainicjowata dobrowolne dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa (FSCA) w odniesieniu
do okreslonych igiet GRIPPER® i okreslonych tac PORT-A-CATH® zawierajgcych igty GRIPPER®, ktérych
dotyczy zawiadomienie.

PRZYCZYNA DZIAtANIA NAPRAWCZEGO DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA PRODUKTU:

Firma Smiths Medical zostata poinformowana, ze okreslone igty GRIPPER® dostepne oddzielnie, ktére
zostaty wyprodukowane miedzy 11 czerwca 2018 roku a 21 lutego 2019 roku, w tym igty dostepne z
okreslonymi tacami PORT-A-CATH®, mogg by¢ niedrozne.

RYZYKO DLA ZDROWIA:

W przypadku niedroznosci igty GRIPPER® produkt bedzie wymaga¢ wymiany, aby kontynuowanie
zabiegu byto mozliwe. To moze spowodowac opdznienie w rozpoczeciu leczenia.
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Firma Smiths Medical nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych zgonéw lub powaznych obrazen
ciata zwigzanych z tym problemem.

INSTRUKCJE DLA KLIENTOW:

1. Zlokalizowac posiadane produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie, i okresli¢ ich liczbe, korzystajac z
zatacznika 2.

2. Wypetni¢ zatagczony formularz odpowiedzi w ciggu 10 dni i odesta¢ go na adres e-mail
GRIPPERocclusion2019@smiths-medical.com, nawet jesli nie posiadajg Parstwo zadnych produktéw,
ktorych dotyczy zawiadomienie.

3. Po odestaniu formularza odpowiedzi dziat obstugi klienta dostarczy Panstwu etykiete wysytkowa
umozliwiajgcg zwrdcenie produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie, do firmy Stericycle. Nalezy
zataczy¢ kopie wypetnionego formularza odpowiedzi do KAZDEGO PUDELKA zwracanych produktéw,
aby usprawni¢ proces zwrotu. Przed wysytka nalezy sie upewnié, ze pudetka sg zamkniete i
oznaczone nazwag Panstwa placowki.

4. DYSTRYBUTORZY: Jesli dostarczyli Panistwo swoim klientom wyroby, ktdrych potencjalnie dotyczy
zawiadomienie, wowczas nalezy niezwtocznie ich powiadomié o wycofaniu produktow,
przesytajac im kopie niniejszego zawiadomienia o bezpieczenstwie z zatagczonym formularzem
odpowiedzi.

Celem firmy Smiths Medical jest dostarczanie klientom produktow i ustug o najwyzszej jakosci.
Przepraszamy za wszelkie utrudnienia, jakie ta sytuacja mogta spowodowac.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia nalezy sie skontaktowaé z firma
Smiths Medical, piszac na adres e-mail GRIPPERocclusion2019@smiths-medical.com.

Z powazaniem,

oo

Dr G. Barrett

Wiceprezes ds. systemdw jakosci oraz zgodnosci z przepisami
Smiths Medical

6000 Nathan Lane North

Minneapolis, MN 55442

Zataczniki: Zatgcznik 1 — Formularz odpowiedzi na zawiadomienie o bezpieczenstwie (FSN);
Zatacznik 2 — Lista modeli/partii, ktorych dotyczy zawiadomienie
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ZAtACZNIK 1

FORMULARZ ODPOWIEDZI NA PILNE ZAWIADOMIENIE O BEZPIECZENSTWIE W
ZWIAZKU ZE STOSOWANIEM WYROBU MEDYCZNEGO

Potencjalna niedroznosc igiet GRIPPER® dostepnych oddzielnie oraz igiet
GRIPPER® dostepnych z produktami PORT-A-CATH®

Prosimy o pomoc w realizacji tego dziatania naprawczego dotyczgcego bezpieczenstwa (FSCA) poprzez
mozliwie najszybsze wypetnienie i odestanie niniejszego formularza odpowiedzi. Bedzie to stanowic
potwierdzenie, ze Pafistwo otrzymali i zapoznali sie z trescig zatgczonego zawiadomienia o
bezpieczenstwie (FSN), i umozliwi nam zapewnienie, ze dotarliSmy do wszystkich klientow, ktorych ten
problem moze dotyczy¢.

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza odpowiedzi i jego odestanie na adres e-mail
GRIPPERocclusion2019@smiths-medical.com w ciggu 10 dni od daty otrzymania.

* DYSTRYBUTORZY: prosimy o dostarczenie kopii niniejszego formularza i zatgczonego
zawiadomienia do wszystkich klientow, ktorzy otrzymali produkt, ktorego dotyczy
zawiadomienie.

Liczba odsytanych

Numer czesci Numer serii ,
: produktow

* Prosimy o zatgczenie listy wszelkich dodatkowych produktow, jesli to konieczne.

Niniejszym potwierdzam otrzymanie i zapoznanie sie z informacjami w zatagczonym zawiadomieniu o
bezpieczenstwie (FSN).

Imig, nazwisko i tytut (wielkimi

literami) Placéwka/szpital i adres Podpis/data

Adres e-mail Nr telefonu

Adres e-mail preferowanej
osoby do kontaktu w sprawie
wycofania

Nazwisko preferowanej osoby do
kontaktu w sprawie wycofania

Formularz odpowiedzi na pilne zawiadomienie o bezpieczenstwie w zwigzku ze stosowaniem wyrobu
medycznego
Numer referencyjny Smiths Medical 3012307300-07/08/2019-003-R
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Zatgcznik 2 — Lista modeli/partii, ktérych dotyczy zawiadomienie

GRIPPER® Needles
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GRIPPER® Needle- Affected Part Number and Lots

Part Number|21-2714-24 |21-2715-24 (21-2718-24 | 21-2720-24 | 21-2721-24 (21-2733-24 | 21-2735-24 | 21-2736-24 | 21-2737-24 | 21-2760-24 | 21-2761-24

Lot 3655327 3674630 3655323 3655322 3666452 3660302 3666448 3660301 3666447 3674592 3655317
3666475 3675843 3666473 3675832 3675830 3662983 3674618 3662981 3675809 3675803 3662979
3671671 3677350 3674621 3675833 3675831 3666451 3675817 3674605 3675810 3675805 3671635
3674631 3716110 3675834 3716101 3715665 3671657 3716071 3675812 3725083 3675807 3675801
3675844 3725091 3677353 3749587 3725088 3674620 3721132 3675813 3736840 3725081 3721127
3715667 3749585 3716102 3770692 3731205 3675825 3736842 3716069 3749591 3731191 3725080

3716111 | 3770701 | 3725089 3736849 | 3675826 | 3740608 | 3721130 | 3757097 | 3736838 | 3731190
3725093 3740631 3740630 [ 3675828 | 3757100 | 3736841 | 3770665 | 3740605 | 3740603
3731211 3757107 3770691 | 3677354 [ 3770682 | 3757099 3749593 | 3740604
3749579 3770693 3716083 3770669 3757094 | 3757093
3749580 3716085 3757096 | 3770657
3749581 3725084 3770658
3769909 3725085 3770659

3740613 3770660

3740614

3749588

3770685

Part Number|21-2762-24 |21-2763-24 | 21-2764-24 | 21-2765-24 | 21-2766-24 | 21-2767-24 | 21-2768-24 | 21-2769-24 | 21-2770-24 | 21-2860-24 | 21-2861-24
Lot 3628112 | 3653180 [ 3653176 [ 3675785 | 3653175 | 3644121 | 3666421 | 3628103 | 3644117 [ 3653165 [ 3653163
3644124 | 3666442 [ 3655311 | 3675786 | 3655310 | 3653172 | 3674552 | 3653167 | 3644118 [ 3662976 [ 3653164
3653181 | 3674556 [ 3662978 | 3721123 | 3666439 | 3653173 | 3675773 | 3655306 | 3660292 [ 3675762 [ 3671585
3660300 [ 3675791 | 3666441 [ 3725073 | 3671594 [ 3655307 | 3675774 | 3660293 | 3671589 [ 3675763 | 3671586
3666444 | 3675792 | 3671629 | 3725074 | 3675782 | 3660294 | 3675775 | 3666419 | 3674529 | 3677382 | 3674476
3674569 | 3675793 | 3675788 | 3731176 | 3675783 | 3671592 | 3721087 | 3671590 | 3675764 | 3749624 | 3675759
3675797 | 3731177 [ 3675789 | 3740596 | 3721115 | 3671593 | 3725064 | 3675769 | 3675765 [ 3757073 [ 3675760
3675798 | 3731178 [ 3675790 | 3740597 | 3725071 | 3675781 | 3731172 | 3675770 | 3675766 [ 3770599 [ 3675761

3675799 [ 3731179 ([ 3721125 3736824 | 3757081 | 3731173 | 3721081 | 3722890 3718794
3722887 | 3757088 | 3725075 3736826 | 3757082 | 3736809 | 3725061 | 3722892 3725057
3722888 | 3770647 | 3736830 3736828 | 3757083 [ 3736811 | 3725062 | 3731169 3731167
3725079 3740599 3749600 | 3770622 [ 3749608 | 3731171 | 3736804 3736803
3731181 3749596 3757084 | 3770625 [ 3749609 [ 3736807 | 3740561 3740554
3736835 3757087 3757085 3757079 [ 3736808 | 3749622 3749625
3740602 3770641 3770630 3770617 | 3749611 | 3757075 3757070
3749594 3770642 3770632 3770620 | 3749620 | 3770605 3770595
3757089 3770643 3770633 3749621 3770596
3757092 3757076 3770597
3770651 3757077

3770653 3770612
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Zatgcznik 2 — Lista modeli/partii, ktérych dotyczy zawiadomienie

Part Number|21-2862-24 (21-2863-24 | 21-2864-24 | 21-2865-24 | 21-2866-24 |21-2867-24 (21-2868-24 |21-2869-24 | 21-2870-24 | 21-2938-24 (21-2939-24
Lot 3653162 [ 3655304 | 3644113 [ 3653160 | 3644111 [ 3660268 | 3660266 | 3666401 | 3655295 | 3674151 | 3660265
3655305 [ 3671584 | 3653161 [ 3662974 | 3655296 | 3666403 | 3666402 | 3675739 | 3662971 | 3675694 | 3666399
3662975 | 3675756 | 3666411 | 3671582 | 3666404 | 3674188 | 3675742 | 3675740 | 3666400 | 3675695 | 3671580
3666417 | 3718765 [ 3671583 | 3674341 | 3671581 | 3675746 | 3675743 | 3675741 | 3675698 | 3757059 | 3675691
3675758 | 3736799 [ 3675754 | 3675751 | 3675747 | 3719919 | 3675744 | 3718771 | 3718766 | 3770544 | 3675692
3677384 | 3749628 [ 3675755 | 3675752 | 3675749 | 3725043 | 3719918 | 3725034 | 3725031 3675693
3718789 [ 3770589 | 3677386 | 3675753 | 3675750 | 3731156 | 3725040 | 3725036 | 3725032 3677387
3719924 3725050 | 3718788 | 3718783 | 3736792 | 3725041 | 3731151 | 3736785 3716061
3731163 3731162 | 3725047 [ 3719921 | 3740539 | 3731152 | 3736787 | 3748504 3719916
3731164 3736797 | 3725048 [ 3725044 | 3748511 | 3731155 | 3740535 3725030
3736801 3748515 [ 3725049 [ 3725046 | 3757063 | 3736790 | 3748506 3740167
3740552 3770587 | 3731160 | 3736794 | 3770573 | 3740537 3748498
3749627 3731161 | 3740543 3748507 3749629
3770590 3736795 | 3748512 3748508 3757058
3770591 3740545 | 3757065 3757061 3770537
3748513 | 3757066 3770569 3770542
3757067 [ 3770575 3770570

3757068 [ 3770576
3770582 | 3770577
3770583
3770584

Part Number|21-2940-24 (21-2941-24 | 21-2946-24 | 21-2947-24 | 21-2948-24 | 21-2949-24 (21-2955-24 | 21-2957-24 | 21-2960-24 | 21-2961-24 (21-2962-24
Lot 3666398 [ 3660264 | 3662970 [ 3655291 | 3662966 | 3655290 | 3660254 | 3655289 | 3653137 | 3655288 | 3675628
3671579 | 3674148 | 3666396 [ 3666395 | 3662968 | 3662965 | 3675643 | 3662963 | 3660243 | 3662962 | 3675629
3674150 | 3675685 | 3674147 | 3674146 | 3671571 | 3674143 | 3675644 | 3675636 | 3666393 | 3666391 | 3719897
3675687 | 3716057 [ 3675680 | 3675675 | 3674144 | 3675647 | 3757047 | 3675638 | 3675635 | 3674138 | 3731077
3675688 | 3736781 [ 3740163 | 3675676 | 3674145 | 3675648 | 3770488 | 3736776 | 3677394 | 3677395 | 3731078
3716059 [ 3749631 | 3770527 [ 3675677 | 3675656 | 3675649 | 3770489 | 3757045 | 3740160 | 3740158 | 3740156

3719913 3716053 | 3675657 | 3731145 3748491 | 3748489 | 3748486
3725015 3716055 [ 3675661 [ 3757048 3749634 [ 3757041 [ 3757040
3736782 3719901 [ 3716016 [ 3770497 3757042

3748497 3725011 [ 3725007 [ 3770499 3770479

3749630 3725012 [ 3725009 3770480

3770530 3725013 [ 3731148 3770481

3770532 3731150 | 3740162

3736777 | 3748492
3736779 | 3757051
3740529 | 3757054
3748495 [ 3770502
3757056 | 3770505
3770522
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Zatgcznik 2 — Lista modeli/partii, ktérych dotyczy zawiadomienie

|Part Number [21-2964-24 | 21-2965-24 [21-2966-24 | 21-2967-24 [21-2968-24 | 21-2969-24 (21-2970-24 | 21-3251-24 (21-3252-24 | 21-3253-24 | 21-3256-24
Lot 3644096 | 3653134 [ 3653133 | 3653132 | 3655284 | 3666385 | 3674126 | 3653130 | 3660230 [ 3636974 [ 3640469
3653135 [ 3655287 [ 3655286 | 3671560 | 3662958 | 3675356 3653131 [ 3671535 | 3653128 | 3644089
3660242 [ 3662961 | 3660240 [ 3675373 | 3671545 [ 3675357 3660232 | 3674121 | 3677402 | 3653126
3671566 | 3666390 | 3662960 | 3719893 | 3674127 | 3677400 3671536 | 3675731 | 3740133 | 3660228
3674135 | 3671565 [ 3671564 | 3731075 | 3675734 | 3724997 3674125 | 3724996 3671534
3675623 [ 3674130 [ 3677398 | 3731076 | 3675735 | 3731069 3675733 | 3736763 3674120
3712296 | 3675618 [ 3712516 | 3757034 | 3675736 | 3736765 3712515 | 3740134 3675349
3725004 [ 3675619 | 3714560 [ 3770458 | 3677399 [ 3740136 3719888 3675729
3725005 [ 3675620 | 3719894 [ 3770459 | 3711486 [ 3748471 3731067 3675730
3748485 | 3712518 [ 3725000 3711487 | 3757031 3736764 3724995
3715979 | 3736770 3719892 | 3770445 3740135 3731065
3719895 | 3740142 3724998 3748468 3736709
3725001 | 3748476 3724999 3748469 3740132
3725002 [ 3748481 3731074 3757029 3748463
3736771 | 3749637 3736768 3770438 3748466
3740153 | 3757036 3748473 3757026
3740154 | 3770464 3748474 3757027
3748482 | 3770468 3749638 3770429
3749636 3770451
3757038 3770453
3769880 3770455
3769881
3769884
3769887
Part Number|21-3257-24 21-3258-24 21-3260-24 21-3261-24 21-3262-24 21-3271-24 21-3272-24 21-3273-24 21-3276-24 21-3277-24 21-3278-24
Lot 3644088 | 3655283 [ 3628080 [ 3653122 | 3653121 | 3644072 | 3653118 | 3712501 | 3675717 [ 3640466 [ 3653111
3653124 | 3671531 [ 3653123 | 3662955 | 3666375 | 3653119 | 3711489 3675719 | 3644069 | 3666372
3666379 | 3675342 [ 3655282 | 3666376 | 3675721 | 3653120 | 3719886 3712965 | 3653113 | 3675326
3674119 [ 3677404 | 3662956 | 3675337 3660226 [ 3731061 3715972 | 3660217 | 3712968
3675727 | 3711488 | 3666378 [ 3677405 3666374 [ 3736702 3719885 | 3666373
3675728 | 3712507 [ 3671530 | 3724993 3671529 3724990 | 3675328
3677403 [ 3770427 [ 3675724 | 3731062 3674117 3740107 | 3677407
3731063 3675725 | 3748460 3675722 3740111 | 3712967
3736706 3712503 [ 3749658 3677406 3748455 | 3731059
3740130 3712504 [ 3757022 3712963 3749662 | 3731060
3748462 3757023 | 3770421 3724991 3757021 | 3740105
3749639 3757024 | 3770423 3740117 3770388 | 3748452
3757025 3770426 3740118 3749665
3748458
3749660
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Zatgcznik 2 — Lista modeli/partii, ktérych dotyczy zawiadomienie

|Part Number [21-3280-24 | 21-3281-24 (21-3282-24 | 21-3362-24 (21-3363-24 | 21-3364-24 (21-3365-24 | 21-3367-24 [21-3368-24 | 21-3369-24 | 21-3464-24
Lot 3644068 | 3653109 [ 3712313 | 3644064 | 3653108 | 3644063 | 3660204 | 3653105 | 3655275 [ 3628069 [ 3628067
3675324 | 3660215 [ 3715970 | 3644065 | 3666367 | 3660205 | 3674992 | 3655279 | 3655277 [ 3653101 [ 3653053
3675325 [ 3674112 | 3748447 [ 3662951 | 3674998 [ 3671521 | 3674993 | 3660203 | 3662950 [ 3662947 | 3655274
3712969 | 3675716 3671523 | 3714643 | 3674994 | 3714641 | 3666363 | 3674109 | 3674107 | 3666360
3731057 3674111 | 3715967 | 3674995 | 3719883 | 3671519 | 3675705 | 3674981 | 3674979
3736696 3675713 | 3740094 [ 3674996 | 3724984 | 3674110 | 3675706 | 3674983 | 3674980
3748449 3675714 | 3749675 [ 3674997 | 3736685 | 3675709 | 3675707 | 3736666
3749668 3675715 [ 3757011 | 3714642 [ 3740064 | 3675710 | 3731045 | 3736667
3770381 3714646 [ 3770258 | 3715964 [ 3757001 | 3675711 | 3731046 | 3740059
3719884 3724986 | 3769911 [ 3714638 | 3736675 | 3748427
3731053 3731051 | 3769912 [ 3714639 [ 3740061 | 3748429
3736693 3740065 3714640 [ 3748432 | 3756991
3740095 3740066 3719879 [ 3756992 | 3769915
3748444 3748443 3724978 | 3756993 | 3769917
3748445 3757008 3731047 | 3770160
3748446 3757009 3731048 | 3770161
3757013 3770171 3736678
3770375 3770173 3748435
3770175 3749680
3756996
Part Number|21-3465-24 | 21-3466-24 | 21-3467-24 |21-3468-24 | 21-3469-24 3756997
Lot 3653051 | 3653048 [ 3655273 [ 3655271 [ 3655270 3770166
3660201 | 3653050 [ 3671517 [ 3662944 | 3660200 3770169
3662946 | 3674972 [ 3674971 [ 3666345 | 3671504
3666353 | 3674973 | 3714634 | 3671505 | 3674966
3674106 | 3674974 | 3715956 | 3674969 | 3674967
3675699 | 3674975 [ 3731040 [ 3674970 [ 3674968
3675701 | 3677409 3714632 | 3740047
3677408 | 3714635 3714633 | 3769925
3714637 [ 3715955 3715958 [ 3769927
3715961 [ 3719876 3740048
3724977 | 3724976 3740049
3731042 | 3731041 3748407
3736663 | 3740051 3756986
3740057 [ 3740052 3770028
3748422 | 3748408 3770030

3748424 | 3749687
3756989 | 3756987
3756990 | 3770035
3770039 | 3770037
3770040
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Zatgcznik 2 — Lista modeli/partii, ktérych dotyczy zawiadomienie

PORT-A-CATH®
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PORT-A-CATH?® - Affected Part Number and Lots
Part Number|21-4025-24 | 21-4037-24 | 21-4051-24 | 21-4053-24 | 21-4055-24 | 21-4065-24 | 21-4068-24 | 21-4069-24 | 21-4071-24 | 21-4073-24 | 21-4083- 24
Lot 3674105 3659767 3624979 3659766 3683539 3668869 3749691 3765354 3618196 3687796 3662930
3694006 3674101 3662933 3690396 3740043 3690395 3662931
3712500 3690401 3731032 3690397 3731024 3662932
3736641 | 3694005 3703705 3736575 | 3756971
3748406 | 3703706 3709204 3765346
3756975 3709205 3712498 3765348
3731036 3717709
3765362 3736577
3748401
3756973
3765356
3765357
3765358
3765360
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Zatgcznik 2 — Lista modeli/partii, ktérych dotyczy zawiadomienie

|Part Number (21-4153-24 | 21-4155-24 (21-4171-24 | 21-4183-24 (21-4187-24 | 21-4423-24 (21-4425-24 | 21-4437-24 | 21-4453-24 | 21-4455-24 | 21-4465-24
Lot 3628064 | 3659764 [ 3696520 | 3731023 | 3756969 | 3659762 | 3696519 | 3655263 | 3659761 [ 3643998 [ 3655261
3674098 | 3674097 [ 3709202 | 3736569 | 3772751 | 3662929 | 3717705 | 3666141 | 3662927 [ 3662926 [ 3693997
3687795 | 3772784 | 3756970 3666142 | 3736566 | 3683517 | 3712497 | 3666139 | 3736554
3717706 3756968 3694001 | 3730960 | 3671489
3736572 3765344 3724970 | 3736565 | 3674096
3776589 3730962 | 3748382 | 3687793

3748385 | 3749695 | 3690392
3748386 | 3765338 | 3696517

3756965 3703702
3706172
3712495
3730957
3736563
3740039
3748380
3756963
3772703
Part Number|21-4471-24 (21-4474-24 | 21-4475-24 | 21-4476-24 | 21-4477-24 | 21-4483-24 (21-4485-24 | 21-4873-24 | 21-8066-24 | 21-8466-24 | 21-8468-24
Lot 3703701 | 3666137 | 3655257 | 3655256 | 3655255 | 3655254 | 3679481 | 3655242 | 3756945 | 3662921 | 3659735
3717695 [ 3765332 | 3666126 [ 3659759 | 3674095 [ 3669980 | 3683507 [ 3659737 3730943 | 3666104
3717696 3709201 3687791 | 3679144 3693996 3756938 | 3765319
3730951 3717694 3690388 | 3690385 3706169
3730952 3736553 3703700 | 3690386 3730945
3756958 3740036 3706171 [ 3696515 3748364
3756957 3709200 | 3703678 3756946
3765329 3719958 | 3706170
3765330 3730948 | 3730946
3740035 | 3736551
3748373 [ 3740034
Part Number|21-8470-24 3756954 [ 3749697
Lot 3655234 3756952
3666103
3696513
3730942
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