Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Rurka dotchawiczna NIM Trivantage EMG
Dotyczy wielu modeli produktu

Wycofanie

Grudzien 2021 r.
Nr referencyjny Medtronic: FA1218

Szanowni Panstwo:
Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa, ze Medtronic dobrowolnie odwotuje konkretne

partie rurki NIM Trivantage EMG. Zakres tego dziatania obejmuje jedynie okreslone numery partii

produktéw wymienionych ponizej (dodatkowe informacje o produktach, ktérych to dotyczy, znajduja sie

w tabeli A i w zatgczniku 1).

Tabela A: Produkt, ktérego dotyczy ten problem:

Nazwa produktu Model nr/CFN Nr materiatu Nr serii/partii
RURKA EMG 8229705 NIM TRIVANTAGE 5,0 MM 00763000033934
ID 8229705
RURKA EMG 8229706 NIM TRIVANTAGE 6,0 MM 00763000033941
ID 8229706
RURKA EMG 8229707 NIM TRIVANTAGE 7,0 MM 00763000033958
ID 8229707 Patrz zatacznik 1,
RURKA EMG 8229708 NIM TRIVANTAGE 8,0 MM 00763000033965 aby uzyskac
ID 8229708 informacje o
RURKA EMG 8229709 NIM TRIVANTAGE 9,0 MM 00763000033972 partiach, ktérych
ID 8229709 dotyczy ten
RURKA EMG 8229735 3PK NIM TRIVANTAGE 5 20763000041506 problem
MM 8229735
RURKA EMG 8229736 3PK NIM TRIVANTAGE 6 20763000041513
MM 8229736
RURKA EMG 8229737 3PK NIM TRIVANTAGE 7 20763000041520
MM 8229737
RURKA EMG 8229738 3PK NIM TRIVANTAGE 8 20763000041537
MM 8229738
RURKA EMG 8229739 3PK NIM TRIVANTAGE 9 20763000041544
MM 8229739

Opis problemu:

Firma Medtronic otrzymata raporty o skargach od klientéw doswiadczajacych probleméw z rurkami EMG

Trivantage podczas uzytkowania. Zgtaszane problemy dotyczg uzytkownikdw:

e Doswiadczajgcych problemy w opgji ,check electrode” na monitorze urzgdzenia gtéwnego NIM

Mainframe bezposrednio po intubacji pacjenta

o Ktdrzy doswiadczyli utraty kontaktu miedzy rurka EMG a urzadzeniem gtéwnym NIM Mainframe

podczas procedury, co spowodowato pojawienie sie komunikatu o btedzie ,Electrode Off"

(Elektroda wytgczona), ,Lead Off" (Odprowadzenie wytgczone) lub ,Channel Not Reading"
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(Kanat nieczytelny) na ekranie monitora NIM i brak mozliwosci kontynuowania monitorowania
nerwoéw
e Odbierajgcych nadmierne szumy sygnatu z urzadzenia gtéwnego NIM z powodu problemdéw z

odprowadzeniem

W wyniku dochodzenia ustalono, ze podstawowa przyczyna powstania produktu niezgodnego z
wymaganiami tkwita na etapie naktadania kleju w procesie produkcyjnym. Problem ten dotyczy
okreslonych partii produkeyjnych (patrz zatagcznik 1) wyprodukowanych miedzy 28 sierpnia 2019 r. a 25
pazdziernika 2021 r. Dziatania naprawcze zostaly wdrozone w celu rozwigzania problemu, a nowych

produktéw ten problem nie bedzie dotyczyt.

Zagrozenie dla zdrowia:
Od 1 listopada 2019 r. do 31 pazdziernika 2021 r. firma Medtronic otrzymata 163 skargi na catym swiecie.
Wsrédd tych skarg byty cztery (4) przypadki przerwania zabiegdw i jeden (1) przypadek uszkodzenia
nerwdw. Pozostate skargi nie dotyczyty spowodowania powaznych obrazen u pacjentéw.
Jesli ktérykolwiek z tych probleméw zostanie zidentyfikowany podczas zabiegu, ryzyko zwigzane z
niezgodng z wymaganiami rurkg EMG Trivantage moze potencjalnie skutkowad:

e Odwotaniem zabiegu - po znieczuleniu pacjenta

e Potencjalnie mozliwym uszkodzeniem nerwu
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Wymagane dziatania:
Z naszych rejestrdw wynika, ze Paistwa placéwka otrzymata jedna lub wigcej partii produktéw, ktérych
dotyczy ten problem. Numery partii produktu, ktérego dotyczy problem, s3 wymienione w zataczniku 1.
W zwiazku z tym firma Medtronic oczekuje, aby natychmiast podjaé nastepujace dzialania:
1. NIE uzywa¢ zadnego z produktu, ktérego dotyczy ten problem. Usunaci poddac kwarantannie
wszystkie nieuzywane produkty, ktérych dotyczy ten problem, znajdujace sig na Panstwa stanie
2. Zwréci¢ produkty, ktérych dotyczy ten problem do firmy Medtronic. Przedstawiciel firmy
Medtronic moze w razie potrzeby pomdc w utatwieniu zwrotu produktu. Jesli potrzebny jest
produkt alternatywny, przedstawiciel firmy Medtronic moze poméc w zidentyfikowaniu

odpowiedniego produktu zamiennego
O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Paristwa kraju.

Przekazywanie tego komunikatu:

Prosimy o udostepnienie tego komunikatu w obrebie swojej organizacji, innym organizacjom,
do ktérych zostaly przeniesione urzadzenia, ktérych dotyczy ten problem, a takze wszelkim innym
organizacjom stowarzyszonym, ktérych ta akcja moze dotyczyc. Prosimy o zachowanie kopii tego listu
w swoich archiwach.

Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentdw i prosimy o pilne zajgcie si¢ ta sprawa. Przepraszamy
za wszelkie wynikajace z tego powodu niedogodnosci. Jesli macie Paristwo jakiekolwiek pytania

dotyczace tej komunikacji, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic +48 22 465 69 00.

Z powazaniem,

oland Bapas

r BUM Surgical Solutions Group

Zataczniki:
Zatgcznik 1: Partia, ktérej dotyczy ten problem
Zatgcznik 2: Przykfad etykietowania
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Zatacznik 1: Partia, ktérej dotyczy ten problem

Tabela 1: EMG TUBE 8229705 NIM TRIVANTAGE 5.0MM ID (8229705} ......cccioeeriieeriieenneee e enree e 5
Tabela 2: EMG TUBE 8229706 NIM TRIVANTAGE 6.0MM ID (8229706) ......ccceoveeirrrerrieenriie e enree e 5
Tabela 3: EMG TUBE 8229707 NIM TRIVANTAGE 7.0MM ID (8229707) ..cuvvvevieeiiiienreeeereie e e 5
Tabela 4: EMG TUBE 8229708 NIM TRIVANTAGE 8.0MM ID (8229708) .......cevvvrereeeinrieenreersineenreeeieeeas 7
Tabela 5: EMG TUBE 8229709 NIM TRIVANTAGE 9.0MM ID (8229709) ......eeevveerieienrieenieie e enree e 7
Tabela 6: EMG TUBE 8229735 3PK NIM TRIVANTAGE 5MM (8229735) .....evvieiiiiiiiieniee e 7
Tabela 7: EMG TUBE 8229736 3PK NIM TRIVANTAGE 6MM (8229736) .....cccvvvviiiiiniiiiieeieceiicee e 7
Tabela 8: EMG TUBE 8229737 3PK NIM TRIVANTAGE 7MM (8229737) ....veeuieiiiiiieniieeieeie e 8
Tabela 9: EMG TUBE 8229738 3PK NIM TRIVANTAGE 8MM (8229738) .....cooiieiiiiiiriienieeieceieeee e 8
Tabela 10: EMG TUBE 8229739 3PK NIM TRIVANTAGE OMM (8229739) ....ccvvvviiiiiniiiiiiiicciiceee e, 8
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Tabela 1: EMG TUBE 8229705 NIM TRIVANTAGE 5.0MM ID (8229705}

Nazwy produktu, Numer pozycji w
Unikalny identyfikator Swiatowym handlu Numer modelu Numer partii/seryjny
urzadzenia (jezeli potrzebny) (GTIN)
EMG TUBE 8229705 NIM 00763000033934 8229705 0218663943, 0218762694, 0219904500, 0220293429, 0220584798,

TRIVANTAGE 5.0MM ID

0220756285, 0220774358, 0221736070, 0221805033, 0222186741,
0222495993, 0222591367, 0222832233

Tabela 2: EMG TUBE 8229706 NIM TRIVANTAGE 6.0MM ID (8229706)

Nazwy produktu,
Unikalny identyfikator
urzadzenia (jezeli
potrzebny)

Numer pozycji w

handlu (GTIN)

Swiatowym

Numer modelu

Numer partii/seryjny

EMG TUBE 8229706 NIM
TRIVANTAGE 6.0MM ID

00763000033941

8229706

0218663944, 0218664146, 0218762695, 0218762697, 0218762698, 0218762699,
0219010138, 0219010139, 0219010140, 0219010141, 0219010142, 0219272545,
0219278186,0219278187, 0219278188, 0219278189, 0219278190, 0219444156,
0219444157,0219444158, 0219444159, 0219444160, 0219444161, 0219836614,
0219836616, 0219969085, 0219972526, 0219972527, 0219972528, 0220087596,
0220087597, 0220087598, 0220293430, 0220293431, 0220293432, 0220293433,
0220293434, 0220293435, 0220371534, 0220371535, 0220371536, 0220371537,
0220517618,0220517619, 0220584803, 0220584804, 0220734720, 0220769468,
0220769469, 0220769470, 0220878556, 0220878557, 0220934885, 0221123594,
0221123639, 0221248867, 0221248868, 0221248869, 0221493241, 0221543452,
0221543453,0221637121,0221637122,0221710524, 0221805030, 0221805031,
0221805039, 0221805041, 0222024594, 0222048142, 0222057391, 0222140123,
0222200982, 0222200983, 0222200984, 0222239874, 0222239875, 0222352848,
0222396630, 0222428754, 0222465659, 0222495994, 0222495995, 0222495996,
0222542347,0222542348, 0222563000, 0222563288, 0222684388, 0222719941,
0222738659

Tabela 3: EMIG TUBE 8229707 NIM TRIVANTAGE 7.0MM ID (8229707)

Nazwy produktu,
Unikalny identyfikator
urzadzenia (jezeli potrzebny)

Numer pozycji w
Swiatowym
handlu (GTIN)

Numer modelu

Numer partii/seryjny

EMG TUBE 8229707 NIM
TRIVANTAGE 7.0MM ID

00763000033958

8229707

0218664148,0218664149, 0218664150, 0218664151, 0218664152
0218664153, 0218664154, 0218664155, 0218664156, 0218664157
0218664158, 0218762700, 0218762701, 0218762702, 0218762703
0218762704, 0218762705, 0218762806, 0218762807, 0218762809
0218762811,0218762812, 0218762814, 0218762815, 0219010143,
0219010144, 0219010145, 0219010806, 0219010807, 0219010808,
0219010809, 0219010810, 0219010811, 0219010812, 0219010813
0219010814, 0219010815, 0219010816, 0219010817, 0219010818,
0219010819, 0219010820, 0219010821, 0219010822, 0219278191,
0219278192,0219278193, 0219278194, 0219278195, 0219278196
0219278197,0219278198, 0219444369, 0219444370, 0219444371,
0219444372,0219444373, 0219444374, 0219444375, 0219444376
0219723502, 0219952958, 0219952959, 0219985176, 0219985177,
0220008823, 0220008824, 0220008825, 0220010546, 0220010547
0220010548, 0220033883, 0220033885, 0220037915, 0220047459,
0220047460, 0220057008, 0220057009, 0220057010, 0220057011,
0220076607, 0220081032, 0220081037, 0220087591, 0220087599,
0220087600, 0220087601, 0220087602, 0220087603, 0220087886,
0220142052, 0220142053, 0220142054, 0220142055, 0220142057,
0220142058, 0220142059, 0220142060, 0220142062, 0220142063,
0220142064, 0220142065, 0220149776, 0220149778, 0220149779,
0220230467, 0220230468, 0220230469, 0220230472, 0220370784,
0220370785, 0220371526, 0220371527, 0220371528, 0220371529,
0220371530, 0220371531, 0220371532, 0220371533, 0220517189,
0220517190, 0220517191, 0220517192, 0220517193, 0220517194,
0220517195, 0220517196, 0220517197, 0220517198, 0220517199,
0220517200, 0220517201, 0220517202, 0220517620, 0220517621,
0220622252, 0220622253, 0220637407, 0220637408, 0220637409,
0220637410, 0220688264, 0220688265, 0220691509, 0220691510,
0220734718, 0220756281, 0220756282, 0220756283, 0220756284,
0220769471, 0220769472, 0220798476, 0220804919, 0220813969,
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Nazwy produktu,
Unikalny identyfikator
urzadzenia (jezeli potrzebny)

Numer pozycji w
Swiatowym
handlu (GTIN)

Numer modelu

Numer partii/seryjny

0220813970, 0220817686, 0220817687, 0220826216, 0220826217,
0220845825, 0220846126, 0220857889, 0220878558, 0220878559,
0220878560, 0220878561, 0220878562, 0220878563, 0220913062,
0220935486, 0220935487, 0220935488, 0220935489, 0220974382,
0221040035, 0221040036, 0221056071, 0221056072, 0221069155,
0221073627,0221082044, 0221082126, 0221090327, 0221090328,
0221097604, 0221097605, 0221098066, 0221098067, 0221118571,
0221118572,0221123591, 0221123638, 0221146333, 0221146457,
0221146458,0221146459, 0221146460, 0221146461, 0221146462
0221146463,0221146879, 0221146889, 0221146901, 0221248875
0221248876,0221248877,0221248878, 0221248879, 0221248880,
0221248881, 0221248882,0221248883,0221248884, 0221248885,
0221378722,0221378724, 0221378725, 0221379386, 0221379387
0221379388, 0221493665, 0221493866, 0221514981, 0221526915
0221526917,0221526918, 0221526919, 0221526920, 0221571421,
0221599117,0221599118, 0221599119, 0221599181, 0221637118,
0221651974, 0221656118, 0221656119, 0221659143, 0221659144,
0221736003, 0221736005, 0221736786, 0221766208, 0221766209
0221766211,0221772984, 0221805043, 0221805044, 0221886337
0221893433,0221893434, 0221893435, 0221897719, 0221897720,
0221924396, 0221931540, 0221938901, 0221938902, 0221962166
0221967955, 0222024589, 0222057392, 0222069692, 0222069693
0222069694, 0222093329, 0222093330, 0222101075, 0222106107
0222110921, 0222110922, 0222136940, 0222139599, 0222139600,
0222140118,0222140119, 0222140120, 0222140125, 0222140446
0222163047,0222168488,0222168489, 0222168491, 0222168492,
0222168493, 0222202226, 0222202227,0222202228, 0222202229
0222202230, 0222202231, 0222202232,0222239878, 0222239881,
0222239882,0222239883, 0222239884, 0222239885, 0222240046,
0222240047,0222312293,0222312878,0222334220, 0222334221,
0222334222,0222334223,0222334224, 0222358414, 0222358415
0222358416,0222358417,0222358418, 0222396631, 0222396632,
0222396633, 0222396634, 0222396635, 0222456848, 0222456849
0222456850, 0222456851, 0222456852, 0222476127, 0222476128,
0222476129, 0222476130, 0222476131, 0222495997, 0222495998,
0222495999, 0222496000, 0222496001, 0222496002, 0222496003
0222542349, 0222542350, 0222542351, 0222542352, 0222542353
0222563001, 0222563002, 0222563003, 0222563004, 0222563005,
0222563286, 0222563287, 0222684391, 0222684392, 0222684393
0222684394, 0222684395, 0222719938, 0222719943, 0222719944,
0222719945, 0222720028, 0222720029, 0222738660, 0222738661,
0222738662,0222738663, 0222738664, 0222738665, 0222857891,
0222857892, 0222857893, 0222857894, 0222857895, 0222857896,
0222857897, 0222857898, 0222857900
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Tabela 4: EMG TUBE 8229708 NIM TRIVANTAGE 8.0MM ID (8229708)

Nazwy produktu,
Unikalny Numer pozycji w
identyfikator Swiatowym handlu Numer modelu Numer partii/seryjny
urzadzenia (jezeli (GTIN)
potrzebny)

EMG TUBE 8229708 00763000033965 8229708 0218664159, 0218664160, 0218664161, 0218664162, 0218664163,

NIM TRIVANTAGE 0218762816, 0218762818, 0218762819, 0218762820, 0218762821,

8.0MM ID 0218762822, 0219278199, 0219278200, 0219278201, 0219278202,
0219444162,0219444163, 0219444164, 0219444165, 0220087592,
0220087593, 0220087594, 0220087595, 0220142106, 0220142108,
0220142109, 0220142110, 0220142111, 0220228325, 0220293438,
0220293439, 0220293440, 0220370781, 0220370782, 0220370783,
0220517614,0220517615, 0220517616, 0220517617, 0220658898,
0220730554, 0220855164, 0220855447, 0220855448, 0220855449,
0220873204, 0220935503, 0220935505, 0220935648, 0220935651,
0220935654, 0221056080, 0221056081, 0221097602, 0221097603,
0221146343,0221146446,0221146448,0221146936, 0221146951,
0221248874,0221378720, 0221588082, 0221588083, 0221637123,
0221710525,0221710926, 0221851580, 0221851581, 0221893436,
0221931647,0221931648,0222031317,0222081991, 0222101073,
0222140121,0222140122,0222217071, 0222240048, 0222302776,
0222358419,0222358421, 0222396636, 0222396637, 0222456853,
0222456854,0222476133, 0222542354, 0222563290, 0222720030,
0222739006

Tabela 5: EMG TUBE 8229709 NIM TRIVANTAGE 9.0MM ID (8229709)
Nazwy produktu, Numer pozycji w Numer
Unikalny identyfikator urzadzenia Swiatowym handlu Numer partii/seryjny
(jezeli potrzebny) (GTIN) LT
EMG TUBE 8229709 NIM TRIVANTAGE 00763000033972 8229709 0218275305, 0218275886, 0218452814, 0218452815,

9.0MM ID

0218496850, 0218515807, 0218540733, 0218540734,
0218540735, 0219906760, 0220586086, 0220973095,
0221248873,0221517237,0221805028, 0222187092,
0222248291, 0222336506

Tabela 6: EMG TUBE 8229735 3PK NIM TRIVANTAGE 5MM (8229735)

Nazwy produktu,
Unikalny identyfikator urzadzenia

Numer pozycji w
Swiatowym handlu

Numer modelu

Numer partii/seryjny

(jezeli potrzebny) (GTIN)
EMG TUBE 8229735 3PK NIM 20763000041506 8229735 0218275302, 0218452816, 0220584797, 0220883592,
TRIVANTAGE 5SMM 0221996821, 0222146974
Tabela 7: EMG TUBE 8229736 3PK NIM TRIVANTAGE 6 MM (8229736)
Nazwy produktu, Numer pozycji w

Unikalny identyfikator
urzadzenia (jezeli potrzebny)

(GTIN)

Swiatowym handlu

Numer modelu

Numer partii/seryjny

EMG TUBE 8229736 3PK NIM

TRIVANTAGE 6MM

20763000041513

8229736

0218762829, 0218762830, 0219010516, 0219010517, 0219010518,
0219904499, 0219985174, 0220293436, 0220293437, 0220584799,
0220880266, 0220998690, 0221038763, 0221246105, 0221248866,
0221378719, 0221543451, 0221805267, 0222024592, 0222140124,
0222240053, 0222527962, 0222684399
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Tabela 8: EMG TUBE 8229737 3PK NIM TRIVANTAGE 7MM (8229737)

Nazwy produktu, Numer pozycii w Numer
Unikalny identyfikator L, pozyc identyfikacji " .
e s Swiatowym handlu N Numer partii/seryjny
urzadzenia (jezeli (GTIN) z klientem
potrzebny) (CFN)
EMG TUBE 8229737 3PK 20763000041520 8229737 0010791039, 0218762831, 0218762832, 0218762833, 0218762834, 0218762835,

NIM TRIVANTAGE 7MM

0219010519, 0219733959, 0219744709, 0219785665, 0219788607, 0219788608
0219795296, 0219795301, 0219795302, 0219795303, 0219802958, 0219802959
0219802960, 0219836612, 0219836613, 0219904496, 0219904497, 0219972534,
0219972535, 0219972536, 0219972537, 0219972538, 0219985178, 0220010550,
0220010551, 0220010552, 0220010554, 0220010555, 0220087604, 0220087605
0220142112,0220142113,0220142114,0220142116, 0220228945, 0220230426
0220230427,0220230428, 0220230429, 0220230430, 0220230480, 0220230481,
0220293442,0220293443, 0220293444, 0220713083, 0220734719, 0220734721,
0220769474, 0220769475, 0220769476, 0220785122, 0220790899, 0220826214
0220826215, 0220847263, 0220857890, 0220998691, 0221010990, 0221034442
0221035008, 0221038764, 0221056079, 0221248870, 0221248871, 0221248872
0221378718,0221463272,0221463273,0221493238, 0221493240, 0221493867
0221493869, 0221543449, 0221637119, 0221637120, 0221718467, 0221766210,
0221805034, 0221805035, 0221805037, 0221805038, 0221910040, 0221924395,
0221931646, 0221967715, 0222024590, 0222024595, 0222024596, 0222034109
0222034111, 0222065770, 0222119577,0222123196, 0222187098, 0222334225
0222358420, 0222396638, 0222456855, 0222496004, 0222496005, 0222542355
0222562999, 0222563291, 0222684396, 0222719939, 0222720026, 0222739007
0222739008, 0222908102

Tabela 9: EMG TUBE 8229738

3PK NIM TRIVANTAGE 8MM (8229738)

Nazwy produktu, Numer pozveii w Numer
Unikalny identyfikator L. pozye) identyfikacji " .
e e Swiatowym handlu N Numer partii/seryjny
urzadzenia (jezeli (GTIN) z klientem
potrzebny) (CFN)
EMG TUBE 8229738 3PK 20763000041537 8229738 0218762837,0218762838, 0218762840, 0218762841, 0218762842, 0219011550,

NIM TRIVANTAGE 8MM

0219011551, 0219011552, 0219861136, 0219861141, 0219878782, 0219878783,
0219878784,0219879026, 0219952951, 0219952952, 0220142117,0220142118,
0220142119,0220142120, 0220142121, 0220855453, 0220966544, 0221038762,
0221146339, 0221247365, 0221463276, 0221514982, 0221543448, 0221765700,
0221898348, 0222007804, 0222031318, 0222187101, 0222476134, 0222542356,
0222684398, 0222739009

Tabela 10: EMG TUBE 8229739 3PK NIM TRIVANTAGE 9MM (8229739)

Nazwy produktu, Numer pozycii w Numer
Unikalny identyfikator .. pozyc) identyfikacji " X
Fm (Pt Swiatowym handlu . Numer partii/seryjny
urzadzenia (jezeli (GTIN) z klientem
potrzebny) (CFN)
EMG TUBE 8229739 3PK 20763000041544 8229739 0218762824,0220584805, 0222024591, 0222272928, 0222476135

NIM TRIVANTAGE SMM
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Medtronic

Zatacznik 2: Przykiad etykietowania

Nr
modelu

~_

ReF| 8229707 x1 i
NIM TriVantage® EMG Endotracheal Tube X ER
7.0 mm L.D. x 9.5 mm O.D. R

Medtronic Xomed, Inc., i © @ § E
mls:::::s.":.'.::";wa';:zz:m@ AR

o)

Made in
Dominican

e[ e

OT 0999999999
£d 9999.09.09 [EERILETER] ROly EZ.(\,&
Nr

partii

8229707

[REF]

LOT| 0999999999
g 9999-09-09
Medtronic Xomed, Inc.
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