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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Stryker Neurovascular hat einen Produktriickruf fiir Chargen der Trevo XP ProVue Retriever
Gerite initiiert, die von 22-JUL-2019 bis 09-SEP-2019 hergestellt wurden. Geméf unseren Unterla-
gen wurden Sie mit den betroffenen Produkten beliefert. Wir bitten Sie daher, diese Mitteilung
sorgfaltig durchzulesen und die erforderlichen MaBBnahmen zu ergreifen.

Produktbezeichnung

Der Trevo XP ProVue Retriever besteht aus einem flexiblen, konisch verjiingten Kerndraht mit
einem geformten Abschnitt am distalen Ende. Platin-Marker am distalen Ende ermdglichen eine
fluoroskopische Visualisierung. Zusitzlich ist auch der geformte Abschnitt rontgensichtbar. Das
Trevo XP Pro Retriever System ist zur Verwendung bei der Wiederherstellung des Blutflusses im
neurovaskuldren System durch die Entfernung des Thrombus zur Behandlung des akuten ischémi-
schen Schlaganfalls indiziert, um Behinderungen bei Patienten mit persistenter, proximaler ante-
riorer Durchblutung, Okklusion grofer Gefa3e und kleineren Kerninfarkten, die einen intravendsen
Gewebe-Plasminogenaktivator (IV t-PA) als Erstversorgung erhalten haben, zu reduzieren.
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Produktproblem

Stryker Neurovascular hat eine steigende Anzahl an Beschwerden beziiglich gebrochenen
Kerndrdhten von Trevo XP ProVue Retrievern bei bestimmten Chargen beobachtet, die von 22-
JUL-2019 bis 09-SEP-2019 hergestellt wurden. Als Folge wird wihrend der Verwendung der Stent-
Retriever vom Kerndraht getrennt.

Mogliche Gefahren

Die Anzahl an Beschwerden beziiglich gebrochener Drihte war 2020 fiir die bestimmten, im oben
genannten Zeitraum hergestellten Chargen hoher als in der Vergangenheit. Es wurde eine Bewer-
tung des Gesundheitsrisikos durchgefiihrt, um mogliche gefdhrliche Situationen zu bestimmen, in
denen der Retriever-Kerndraht wéhrend der Verwendung bricht. Es wurde festgestellt, dass beim
Brechen des Kerndrahts der Stent-Retriever im Gefdf3system zuriickbleiben kann.

Potenzielle Risiken

Zuvor mit den betroffenen Geriten behandelte Patienten: Keine

Bei potenziellen Patienten: Sollte ein Gerdt wihrend der Verwendung brechen, kann dies zu
schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren.

Erforderliche Mafinahmen:

Gemal unseren Unterlagen wurden Sie mit mindestens einem der oben aufgefiihrten Produkte be-
liefert und sind daher von dieser Mafinahme betroffen.

Wir bitten Sie, diese Mitteilung aufmerksam zu lesen und folgende Mallnahmen zu ergreifen:

1. Priifen Sie umgehend Ihren internen Bestand auf betroffene Geréte.

2. Sondern Sie die betroffenen Einheiten aus und bewahren Sie sie an einem sicheren Ort auf, um
sie an Stryker zuriickzusenden.

3. Leiten Sie diese Mitteilung zu Riickruf/Beseitigung intern an alle interessierten und betroffenen
Parteien weiter.

4. Sorgen Sie dafiir, dass diese Kommunikation in Threr Einrichtung solange beachtet wird, bis alle
innerbetrieblich erforderlichen MaBBnahmen abgeschlossen sind.

5. Informieren Sie Stryker, falls betroffene Produkte an andere Einrichtungen weitergegeben
worden sind. Wenn ja:

a) Stellen Sie uns bitte die Kontaktdaten zur Verfiigung, damit Stryker die Empféanger
entsprechend informieren kann.

b) Beachten Sie bitte, dass Sie fiir die Benachrichtigung der betroffenen Kunden verant-
wortlich sind, wenn Sie ein Héandler sind.
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6. Informieren Sie Stryker {iber jegliche unerwiinschten Ereignisse, die bei der Anwendung der be-
troffenen Produkte auftreten.

Befolgen Sie alle nationalen Vorschriften zur Meldung unerwiinschter Ereignisse an
die zustdndige nationale oder lokale Aufsichtsbehdrde in Threm Land.

7. Fillen Sie das beiliegende Kundenantwortformular aus. Moglicherweise sind diese Produkte
nicht mehr in Threm Bestand vor Ort vorhanden. Bitte schicken Sie das ausgefiillte Formular an
uns zuriick, damit wir unsere Unterlagen aktualisieren konnen. So vermeiden Sie auch, dass wir
Ihnen unnétig weitere Mitteilungen zu diesem Thema senden.

8. Senden Sie das ausgefiillte Antwortformular an den fiir diese Mallnahme benannten Stryker-
AuBendienstmitarbeiter (siche unten).

a. Nach Empfang des Formulars wird sich der Stryker-Auflendienstmitarbeiter mit [hnen in
Verbindungen setzen, um jegliche geeignete, laufende MaBBnahmen zu organisieren.

Bitte schicken Sie uns das ausgefiillte Formular innerhalb von 7 Kalendertagen ab dem Eingangsda-
tum zuriick.

Der voraussichtliche Termin flir den Abschluss dieser MaRRnahme ist der 30. November 2020. lhre
rechtzeitige Antwort ermdglicht es uns, diesen Termin einzuhalten.

Ihr Ansprechpartner hierfiir ist unten angegeben. Bei Fragen zu dieser Malnahme wenden Sie sich
bitte direkt an Thren Ansprechpartner.

Name: Yrida Baldus Position:  Senior RAQA Specialist
Telefon: +49 2065 837-124 E-Mail:  yrida.baldus@stryker.com

Wir bestétigen, dass die zustidndigen nationalen Behorden Thres Landes gemid3 MEDDEV-Vigilanz-
Leitfaden 2.12-1 von dieser sicherheitsrelevanten Korrekturmafinahme beim Anwender informiert
wurden.

Im Namen von Stryker bedanken wir uns fiir [hre Hilfe und Unterstiitzung bei der rechtzeitigen
Durchfiihrung dieser Maflnahme und bitten um Ihr Verstindnis. Wir mochten Thnen versichern,
dass Stryker alles tut, um sicherzustellen, dass nur Produkte auf dem Markt sind, die unseren stren-
gen internen Qualitétskriterien entsprechen.

Freundliche Grii3e
Stryker Osteonics SA

A }1 do. Lol —

Frau Yrida Baldus
Senior RAQA Specialist
Germany — Switzerland — Austria

Anlage
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Antwortformular: RA2020-2430533

FCA-ID: 2430533
Art der Mafinahme: Produktmafnahme beim Anwender: Riickruf
Beschreibung: Trevo XP ProVue Retriever

Betroffene Artikelnummer(n): | Spezifische Artikelnummern finden Sie in Anhang 1

Betroffene Char

ge(n): Chargenspezifische Informationen finden Sie in Anhang 2

Ich bestitige den Erhalt der Produktsicherheitsinformation fiir RA2020-2430533 und

bestdtige ferner:

Wir haben keines der genannten Produkte in unserem Inventar:
(Bitte Nichtzutreffendes streichen)

Wir haben die folgenden Produkte erfasst:

Artikelnummer

Bezeichnung Chargennummer Menge

AuBerdem haben wir betroffene Produkte an folgende Einrichtungen weitergegeben:

Name der Einrichtung

Anschrift der
Einrichtung

Bitte unterzeichnen Sie das Formular und senden Sie es zuriick, um uns iiber den Eingang der
Produktmitteilung zu informieren.

Thre Kundennummer :

Name der ‘

Klinik/Organisation Abteilung

Name der .

Kontaktperson Anschrift

Funktion der

Kontaktperson

Kontakt-Telefon- E-Mail-Adresse

nummer

Datum Unterschrift der
Kontaktperson

Bitte faxen Sie dieses Antwortformular an: +41 (0)32 641 69 55
oder per Email an: germany_quality.service@stryker.com

Stryker Osteonics SA, Burgunderstrasse 13, CH 4562 Biberist
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RA2020-2430533 Anhang 1 - Liste der betroffenen Produktcodes

Trevo® XP ProVue Retriever - Liste einzelner Einheiten

Artikelnummer:
90182

Produktbezeichnung:

Trevo XP ProVue Retriever 4 mm x 20 mm

Artikelnummer:
90185

Produktbezeichnung:

Trevo XP ProVue Retriever 4 mm x 30 mm

Artikelnummer:
90186

Produktbezeichnung:

Trevo XP ProVue Retriever 6 mm x 25 mm

Trevo® XP ProVue Retriever - Liste der Verfahrenspackungen

| Artikel: 80052

‘ Produktbezeichnung:

TREVO XP PROVUE — RETRIEVER 4X20 + TREVO PRO 18 MCKIT

Artikel: 93067

Produktbezeichnung:

PROCEDURE KIT

TREVO XP PROVUE — RETRIEVER 4X30 + TREVO PRO 18 MC

Artikel: 93068

Produktbezeichnung:

PROCEDURE KIT

TREVO XP PROVUE — RETRIEVER 6X25 + EXCELSIOR XT-27 MC

MO0033PK62523002

Produktbezeichnung:

Artikel: ;

V0032PK42010002 Produktbezeichnung: 2ER-PACK TREVO XP 4 X 20 CAT6 C
Artikel: Produktbezeichnung: 2ER-PACK TREVO XP 4 X 30 CAT 6 C
M0032Pk43010002 &

Artikel: Produktbezeichnung: 2ER-PACK TREVO XP 6 X 25 CAT 6 C
MO0032PK62510002 &

Artikel: Produktbezeichnung: 3ER-PACK TREVO XP 4 X 20 PRO 18 CAT 6 C
MO0033Pk42022002 &

Artikel: Produktbezeichnung: 3ER-PACK TREVO XP 4 X 30 PRO 18 CAT 6 C
MO0033Pk43022002 &

Artikel:

3ER-PACK TREVO XP 6 X 25 XT 27 CAT6 C
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RA2020-2430533 Anhang 2 - Liste der betroffenen Chargennummern

Artikelnummer: 90182 Artikelnummer: 90185 Artikelnummer: 90186
Produktbezeichnung: Trevo XP Produktbezeichnung: Trevo XP Produktbezeichnung: Trevo XP
ProVue Retriever 4 mm x 20 mm ProVue Retriever 4 mm x 30 mm ProVue Retriever 6 mm x 25 mm

Betroffene Chargen: Betroffene Chargen: Betroffene Chargen:
30024 30030 30032
30025 30031 30262
30251 30260 30406
30252 30261 30417
30253 30407 30418
30408 30415 30419
30409 30416 30927
30410 30924 30928
30921 30925 30929
30922 30926 30930
31336 31338 31339
31585 31588 31340
31761 31764 31341
31762 31765 31587
31763 32040 32046
32042 32041 32047
32043 32313 32314
32309
32310
32400
32401
32402
32403

Artikel: 80052

Produktbezeichnung: TREVO XP PROVUE - RETRIEVER 4X20 ET TREVO PRO 18 MCKIT

38131857 | 38166611 | 38261565 | 38290862 | 38408161 | 38531171 | 38623687
38134761 | 38174956 | 38261566 | 38290863 | 38408162 | 38531172 | 38623688
38146859 | 38174961 | 38261576 | 38290868 | 38408168 | 38531174 | 38636560
38146881 | 38174966 | 38261577 | 38309361 | 38408169 | 38531175 | 38636564
38157255 | 38174967 | 38271765 | 38311965 | 38408179 | 38531178 | 38636574
38157256 | 38174972 | 38271766 | 38311968 | 38408180 | 38539060 | 38636575
38157260 | 38174974 | 38271767 | 38311970 | 38408183 | 38539061 | 38636578
38157264 | 38185261 | 38271768 | 38311973 | 38408184 | 38544361 | 38636579
38157268 | 38191257 | 38271769 | 38322364 | 38408185 | 38544363 | 38636580
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38157270 | 38191271 | 38271770 | 38322365 | 38408190 | 38544364 | 38636581
38157276 | 38195455 | 38271771 | 38322366 | 38408191 | 38557054 | 38636582
38157278 | 38195458 | 38271772 | 38322367 | 38418558 | 38557055 | 38636585
38157279 | 38205655 | 38271773 | 38322368 | 38418762 | 38557056 | 38649862
38166555 | 38210561 | 38271774 | 38322383 | 38429960 | 38572761 | 38649863
38166556 | 38210562 | 38271775 | 38334860 | 38429961 | 38572762 | 38649865
38166559 | 38210565 | 38271776 | 38334862 | 38429966 | 38572763 | 38649866
38166562 | 38210567 | 38271777 | 38343560 | 38429967 | 38572764 | 38660361
38166563 | 38210569 | 38271778 | 38343561 | 38429971 | 38572765 | 38660362
38166564 | 38210570 | 38271779 | 38343567 | 38439661 | 38572767 | 38660363
38166566 | 38210572 | 38271780 | 38343568 | 38439665 | 38572770 | 38660364
38166567 | 38210574 | 38271781 | 38343572 | 38449963 | 38572773 | 38660365
38166571 | 38221557 | 38271782 | 38343581 | 38449964 | 38572776 | 38660366
38166572 | 38221560 | 38271783 | 38352169 | 38449971 | 38572777 | 38660367
38166573 | 38221563 | 38271784 | 38352171 | 38449972 | 38572778 | 38660369
38166574 | 38226159 | 38271785 | 38363960 | 38453562 | 38586760 | 38660370
38166575 | 38226160 | 38271786 | 38363962 | 38461767 | 38586765 | 38660371
38166576 | 38226161 | 38271787 | 38363966 | 38461768 | 38586767 | 38660373
38166577 | 38226162 | 38271788 | 38363967 | 38461769 | 38586768 | 38660381
38166578 | 38226163 | 38271789 | 38363969 | 38461777 | 38586773 | 38660382
38166579 | 38226164 | 38271790 | 38363970 | 38461779 | 38610460 | 38671361
38166580 | 38226165 | 38271791 | 38363971 | 38461780 | 38610461 | 38671367
38166583 | 38226166 | 38271792 | 38363972 | 38461787 | 38610462 | 38671370
38166584 | 38226167 | 38271793 | 38363973 | 38461788 | 38610465 | 38671371
38166586 | 38226176 | 38271794 | 38363974 | 38461791 | 38619160 | 38671372
38166587 | 38229556 | 38271795 | 38363975 | 38461792 | 38623660 | 38671373
38166588 | 38229558 | 38271796 | 38363976 | 38476060 | 38623662 | 38682661
38166589 | 38229576 | 38271797 | 38363977 | 38492465 | 38623663 | 38682663
38166590 | 38239160 | 38271798 | 38363978 | 38492467 | 38623664 | 38682664
38166591 | 38250456 | 38271799 | 38363979 | 38492469 | 38623665 | 38682665
38166592 | 38250460 | 38271800 | 38363980 | 38492474 | 38623666 | 38682667
38166593 | 38250462 | 38271801 | 38371260 | 38492479 | 38623667 | 38682668
38166594 | 38250463 | 38271802 | 38377965 | 38492480 | 38623668 | 38682670
38166595 | 38250465 | 38271803 | 38377966 | 38503762 | 38623669 | 38682671
38166596 | 38250470 | 38271804 | 38377967 | 38503765 | 38623674 | 38682672
38166597 | 38250471 | 38271805 | 38377968 | 38503774 | 38623675 | 38682679
38166598 | 38250472 | 38271806 | 38377983 | 38503775 | 38623676 | 38763862
38166599 | 38250473 | 38271807 | 38377984 | 38516766 | 38623677 | 38763863
38166600 | 38250474 | 38271808 | 38377985 | 38525960 | 38623678 | 38813063
38166601 | 38250475 | 38271809 | 38377986 | 38525961 | 38623679 | 39030961
38166602 | 38250476 | 38271810 | 38394060 | 38531162 | 38623680 | 39030962
38166605 | 38250477 | 38271811 | 38395864 | 38531165 | 38623681 | 39030963
38166606 | 38250478 | 38271812 | 38395866 | 38531166 | 38623682

38166607 | 38250479 | 38281756 | 38395867 | 38531167 | 38623683

38166608 | 38253255 | 38281759 | 38395875 | 38531168 | 38623684

38166609 | 38261563 | 38281761 | 38395880 | 38531169 | 38623685

38166610 | 38261564 | 38281766 | 38395886 | 38531170 | 38623686
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Artikel: 93067

Produktbezeichnung: TREVO XP PROVUE - RETRIEVER 4X30 ET TREVO PRO 18 MC PROCEDURE KIT

36448781 | 36529556 | 36799851 | 36912340 | 36984363 | 37108540 | 37125456
36461581 | 36547189 | 36799859 | 36912353 | 36984364 | 37108544 | 37125457
36461583 | 36547195 | 36799860 | 36912354 | 36984365 | 37108546 | 37125458
36498382 | 36547197 | 36836835 | 36930560 | 36984366 | 37108547 | 37125468
36498384 | 36547215 | 36836838 | 36930561 | 37003135 | 37108549 | 37141942
36498680 | 36632788 | 36836842 | 36930565 | 37003140 | 37108550 | 37158939
36498681 | 36632794 | 36836843 | 36930569 | 37003141 | 37108551 | 37158940
36498682 | 36652186 | 36857851 | 36930579 | 37003144 | 37108565 | 37158947
36529509 | 36691283 | 36857852 | 36947233 | 37011643 | 37108566 | 37174352
36529545 | 36714887 | 36857853 | 36947255 | 37032438 | 37108567 | 37195439
36529546 | 36735085 | 36857854 | 36947256 | 37049334 | 37108568 | 37195440
36529547 | 36735086 | 36857855 | 36947257 | 37049335 | 37108569 | 37195441
36529548 | 36735087 | 36857856 | 36947258 | 37049336 | 37108570 | 37195442
36529549 | 36735088 | 36875438 | 36967536 | 37049345 | 37108571 | 37195444
36529550 | 36735089 | 36875442 | 36967551 | 37049357 | 37108572 | 37195448
36529551 | 36753486 | 36875443 | 36984339 | 37056132 | 37108573 | 37228358
36529552 | 36753488 | 36875444 | 36984352 | 37077332 | 37125434 | 37228360
36529553 | 36753497 | 36875453 | 36984354 | 37089641 | 37125435 | 37329459
36529554 | 36799849 | 36891540 | 36984355 | 37108533 | 37125448 | 37495860
36529555 | 36799850 | 36912333 | 36984362 | 37108537 | 37125449 | 37510394

Artikel: 93068

Produktbezeichnung: TREVO XP PROVUE - RETRIEVER 6X25 ET EXCELSIOR XT-27 MC PROCEDURE

KIT
37032432 | 37244252 | 37479670 | 37543891 | 37713604 | 37833331 | 37954149
37032434 | 37244253 | 37479711 | 37543895 | 37713620 | 37833332 | 37969749
37032435 | 37263852 | 37479714 | 37575302 | 37733704 | 37849512 | 37969756
37049353 | 37263862 | 37479715 | 37575304 | 37733712 | 37849513 | 37969757
37049354 | 37263875 | 37479734 | 37575315 | 37733716 | 37849517 | 37969758
37065739 | 37281945 | 37479752 | 37575317 | 37754601 | 37849518 | 37969775
37077333 | 37297752 | 37480074 | 37610402 | 37754602 | 37849520 | 37969776
37077336 | 37313953 | 37480075 | 37610409 | 37754607 | 37849521 | 37969777
37108538 | 37313955 | 37480076 | 37628108 | 37754608 | 37849525 | 37969778
37108545 | 37329458 | 37480078 | 37628109 | 37754615 | 37849526 | 37984459
37108548 | 37329460 | 37480081 | 37644715 | 37754616 | 37849527 | 37984460
37125460 | 37329464 | 37480084 | 37659707 | 37754617 | 37849537 | 37984468
37125461 | 37329465 | 37480086 | 37676901 | 37754618 | 37849538 | 37984471
37125467 | 37344990 | 37480089 | 37676904 | 37754621 | 37849539 | 38000241
37141980 | 37344996 | 37480090 | 37676905 | 37777326 | 37849543 | 38013747
37158943 | 37345011 | 37480091 | 37676909 | 37777327 | 37849552 | 38013948
37195438 | 37345012 | 37480092 | 37676912 | 37777335 | 37850811 | 38013951
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37195443 37345013 37480093 37693604 37795612 37850812 38013952
37212242 37364784 37480094 37693620 37795619 37863830 38013962
37212245 37364785 37480095 37693621 37795620 37863831 38028310
37228338 37364786 37495864 37693622 37795621 37863838 38045557
37228344 37364787 37495867 37693623 37795622 37863842 38045558
37228345 37384855 37495868 37693624 37814519 37863850 38045566
37228346 37384864 37510391 37693625 37814520 37882547 38045567
37228357 37402863 37510392 37693630 37814521 37882548 38045570
37228359 37402864 37539290 37693634 37814522 37882554
37228361 37424965 37539291 37693635 37814544 37919235
37244247 37479669 37539301 37713603 37814545 37923331
Artikel: M0032PK42010002
Produktbezeichnung: 2ER-PACK TREVO XP 4 X 20 CAT 6 C
38166585
38191261
38191264
38449970
38636576
Artikel: M0032PK43010002
Produktbezeichnung: 2ER-PACK TREVO XP 4 X 30 CAT6 C
36967533
36967572
36967573
36967574
36967575
36967576
36967577
36967578
36967579
36967580
Artikel: M0032PK62510002
Produktbezeichnung: 2ER-PACK TREVO XP 6 X 25 CAT 6 C
36967569
37011639
37882543

37938251




Artikel: M0033PK42022002
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Produktbezeichnung: 3ER-PACK TREVO XP 4 X 20 PRO 18 CAT 6 C

38146882 | 38174975 | 38195456 | 38391767 | 38392960 | 38453765 | 38516767
38146883 | 38185258 | 38229563 | 38391769 | 38392961 | 38476062 | 38572772
38166603 | 38185259 | 38261557 | 38391770 | 38395862 | 38476065 | 38586764
38166604 | 38185260 | 38281762 | 38391771 | 38395871 | 38476066 | 38599024
38166612 | 38185263 | 38311966 | 38391772 | 38408188 | 38476067 | 38636571
38174955 | 38185267 | 38391766 | 38392064 | 38453760 | 38492462 | 38649867
Artikel: M0033PK43022002

Produktbezeichnung: 3ER-PACK TREVO XP 4 X 30 PRO 18 CAT 6 C
36431078 | 36514194 | 36714883 | 36787186 | 36912346 | 37017833 | 37158946
36431081 | 36529540 | 36714884 | 36787189 | 36912351 | 37032440 | 37174338
36431082 | 36529541 | 36714886 | 36799835 | 36912352 | 37049350 | 37174350
36448779 | 36547182 | 36735105 | 36799840 | 36984337 | 37049355 | 37174353
36448780 | 36547187 | 36735106 | 36836844 | 36984348 | 37077337 | 37174355
36498687 | 36547204 | 36753494 | 36836845 | 36984349 | 37077339 | 37228363
36498688 | 36614192 | 36753495 | 36875448 | 36984350 | 37125462
36498689 | 36632790 | 36753496 | 36875449 | 36984351 | 37125463
36498690 | 36632797 | 36769792 | 36875450 | 36984353 | 37125464
36498691 | 36672623 | 36769793 | 36875451 | 37011640 | 37158944

Artikel: M0O033PK62523002

Produktbezeichnung: 3ER-PACK TREVO XP 6 X 25 XT 27 CAT6 C
37011644 | 37174354 | 37281954 | 37364788 | 37644701 | 37938250 | 38057455
37017836 | 37228342 | 37313949 | 37479672 | 37676913 | 38000243
37032443 | 37228343 | 37329456 | 37479677 | 37693605 | 38028262
37032444 | 37263855 | 37329457 | 37479679 | 37713605 | 38028271
37077341 | 37263856 | 37364754 | 37575306 | 37777339 | 38028303
37174339 | 37263858 | 37364768 | 37610411 | 37882544 | 38045556
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