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Notificare urgenta in materie de siguranta in teren

Subiect: Gestionarea tiparului de crestere treptatd a impedantei de soc la joasa tensiune (LVSI - low-voltage
shock impedance) sub valoarea pragului zilnic, , asociat cu calcificarea sondelor de defibrilare RELIANCE™
cu o singura spira (SC — single coil) si doua spire (DC — dual coil), acoperite cu politetrafluoroetilena
expandata (ePTFE), fabricate de Boston Scientific Corporation (BSC) din 2002 pana in 2021, care nu mai sunt
disponibile pentru distributie. Consultati Anexa B pentru o listd a modelelor de sonde afectate (Referinta
actiune in teren BSC: 97391810-FA).

Draga «Users_Name»,

Aceasta scrisoare oferd informatii importante despre sondele de defibrilare RELIANCE ePTFE (GORE) cu un potential
crescut de a prezenta un tipar de crestere treptatda a LVSI, asociat cu calcificarea spirei (spirelor) de soc.

Descriere: Asocierea dintre spira (spirele) sondelor de defibrilare calcificate si un tipar de crestere treptatd a
masuratorilor LVSI a fost raportatd la BSC si descrisa in mai multe publicatii®***°®, Acest fenomen de calcificare poate
sa incapsuleze biologic si sa izoleze electric spira (Spirele) sondelor de defibrilare. BSC a finalizat o investigatie
cuprinzdtoare a performantei sondelor ePTFE RELIANCE pentru a identifica semnele timpurii ale acestui fenomen, a
caracteriza efectul sau potential asupra eficacitatii socului si a oferi recomandari pentru atenuarea riscului asociat.
Detaliile acestei investigatii sunt descrise in Anexa A; iar principalele constatari includ:
e Chiar daca s-a observat fisurarea invelisului de ePTFE calcificat, calcificarea spirei spirelor) de soc nu
compromite integritatea fizica sau electrica a sondei.
e O tendinta de crestere treptatd a LVSI este corelata cu calcificarea bobinei de soc si este mai raspandita in cazul
sondelor de defibrilare ePTFE RELIANCE de la BSC comparativ cu sondele de defibrilare non-ePTFE de la
BSC si alti producitori; iar sondele pot fi implantate de opt (8) ani sau mai mult Tnainte de manifestarea acestei
tendinte.
e Materialul de incapsulare a bobinei de soc poate prezenta un bias de polaritate la polaritate inversata (RV+) cu
o impedanta ridicata a socului la tensiune inalta (HVSI - high voltage shock impedance) in raport cu polaritatea
initiala (RV-)". Socurile cu polaritate inversata (RV+) au o probabilitate de 4,5 ori mai mare de a declansa o
alertd de impedanta ridicata a socului (Cod 1005), iar sistemele de defibrilare programate la polaritate inversata
(RV+) care prezinta LVSI cu crestere treptata au o ratd de succes mai mica a socului determinat de defibrilator.
e In cazul gestionarii sondelor cu spiri (spire) calcificata (calcificate), administrarea socurilor comandate nu este
nici eficientd in atenuarea permanentd a riscului de crestere a impedantei, nici predictivd pentru impedanta
viitoare, deoarece LVSI poate scadea initial, dar de obicei revine la valorile anterioare socului in mai putin de
sase (6) luni.
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Cea mai frecventa problema este Inlocuirea timpurie a sondei (1 din 238 la 10 ani). Cea mai grava problema este decesul
sau necesitatea resuscitarii cardiace din cauza neconversiei unei aritmii ventriculare sustinute de un soc cu 0 energie
redusd din cauza impedantei ridicate (1 din 47.500 la 10 ani).

Recomandari: Nu existd modificari ale intervalului de monitorizare programat pentru pacientii cu modele cu sonde
ePTFE.

1- Continuati monitorizarea de rutina a sistemelor de defibrilare cu sonde ePTFE (Anexa B), fie prin monitorizare
personala, fie prin monitorizare de la distanta (RM — remote monitoring) (daca sunteti utilizator Latitude RM), conform
etichetelor® sau indicatiilor medicale®, tindnd cont de faptul cd RM poate facilita detectarea timpurie a acestui tipar®.

2- In timpul monitorizarii de rutina a sondelor afectate, determinati cea mai recenta impedanta LVSI medie pe o perioadi
de aproximativ 28 de zile care nu a fost influentatda de administrarea unui soc (vezi exemplele din Anexa C) si analizati
HVSI pentru toate socurile din cel mai recent episod de la ultima verificare a sistemului, utilizand criteriile din Tabelul
1 si datele furnizate in Figura 1.

3- Daci se planifici inlocuirea sondei, analizati cu atentie riscul/beneficiul extragerii sondei versus renuntarea. in functie
de timpul de implantare si probabila calcificare a spirei, aceste sonde pot prezenta un risc crescut de complicatii legate
de extragere.

4- Pot exista circumstante, cum ar fi inlocuirea de rutind a defibrilatorului, care necesita luarea unor decizii complexe.
Dacai este necesar, contactati Departamanetul tehnic BSC pentru ajutor suplimentar.

Tabelul 1 Indrumari pentru atenuarea riscului prin evaluarea impedantei LVSI medii pe o perioada de 28 de zile si a
alertelor cu Cod 1005 ale sistemelor de defibrilare cu sonde ePTFE

Spira (Spire)
sondeif Evaluarea si masurile recomandate de atenuare a riscurilor pentru calcificarea

Criterii SC DC spirei (spirelor) sondelor de defibrilare
Cea mai » Programati polaritatea socului la initiald (RV-) si toate socurile la energie maxima.
recenti >90 >70 @ | ¢ Pentru pacientii care nu pot fi reprogramati din motive clinice la polaritatea initiala
impedant& LVSI Q (RV-), gestionarea ulterioara trebuie ghidata de datele din Figura 1, inclusiv luarea
medie pe o in considerare a inlocuirii sondei daca LVSI creste.
perioada de 28 Ar trebui luaté Tn considerare inlocuirea sondei.
gzazfltlaitaté de e Pentru socurile cu polaritate initiald (RV-), exista o probabilitate de 24,9% de
administrarea >150 Q aparitie a unui Cod 1005 asociat, iar rata de succes a primului soc determinat de

. ] - defibrilator scade in termeni absoluti si relativi fata de alte intervale (Figura 1).
unui soc (vezi . : I~ Lo . . <
Anexa ) e Contactati Departamentul tehnic BSC pentru indicatii tehnice suplimentare care sa

sustina luarea unor decizii informate privind Tnlocuirea sondelor.

Impedanta a Ar trebui luata in considerare inlocuirea sondei.
soculuila e Contactati Departamentul tehnic conform indicatiilor din mesajul de alerta pentru a
tensiune inalta X X exclude optiunile neinvazive.
(HVSI), alerta ¢ Urgenta inlocuirii sondei trebuie sa fie proportionala cu probabilitatea ca pacientul
Cod 1005 sa necesite terapia cu socuri.

tDaca sistemul include un RV2CAN programat cu sonda DC, sistemul este tratat ca un sistem SC; daca include RV2RA programat cu sonda DC, acesta este tratat
ca DC; iar daca sonda SC este conectata la reteaua SQ, acesta este tratat ca DC.
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Post-Shock Code- 1005:

Figura 1 Succesul gocului determinat de defibrilator pe baza polarittii programate §i a probabilitdtil unui Cod 1005 dupd gocuri pe baza polaritétii
gocurilor individuale pentru sistemele de defibrilare cu sonde ePTFE in raport cu impedanta LVSI medie pe o pericadd de 28 de zile precedents.
Axa 3 Intervale VST ¢i axa ¥ Rata de succes a socului determinat de defibrilator,

Instructiuni:

1- Varugim sé cititi cu atentie Notificar ea privind siguranta pe teren si sa afisati imediat aceste informatii
intr-un loc vizibil, lingd produs, pentru a vi asigura cd acestea sunt ugsor accesibile tuturor utilizatorilor
disp ozitivului.

2- Vi rugam sa completati Formularul de confirmare a informdrii atasat, chiar dacé nu detineti niciun
produs afectat.

3- Dupé completare, v rugim sa returnati Formularul de confirmare a informirii la biroul Boston
Scientific in atentia « Customer_Service_Fax Number» la sau inainte de 22 august 2025.

4- Vi rugdm si transmiteti aceastd notificare oricdrui profesionist din domeniul sinitdtii din organizatia
dumneavoastri care trebuie s4 fie la curent si oricérei organizatii unde au fost transferate dispozitivele potential afectate
(daci este cazul). Vi rugdm s furnizati companiei Boston Scientific detalii despre orice dispozitive afectate care au fost
transferate cétre alte organizatii (daci este cazul).

5- O scrisoare pentru pacient este disponibilé profesionistilor din domeniul sanatétii la cerere.

Autoritatea dumneavoastrii nationali competenti a fost informati cu privire la aceastd Notificare in materie de siguranti
in teren.

Ne pare riu pentru orice nepléceri pe care vi le poate provoca aceastii actiune si apreciem intelegerea dumneavoastra
deoarece actionfim pentru a garanta siguranta pacientilor gi satisfactia clienfilor. Dacé aveti intrebéri sau doriti asistenti
privind aceastd Notificare in materie de siguranti in teren, vd rugim si contactati reprezentantul local de vinzan.

Cu stima,

Marie Pierre Barlangua Anexd: - Formular de confirmare a mformarii
Departamentul de calitate Anexele A, Bsi C
Boston Scientific International S.A.
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Boston
Scientific

Vi rugam sa completati formularul si sa 1l trimiteti la:
«Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_To» - «Hospital_Name» - «City» - «Country_Name»

Formularul de confirmare a informarii — Notificare urgenta in materie de siguranta in
teren

Sonda de defibrilare ePTFE RELIANCE™- Crestere treptata a impedantei de soc
97391810-FA

Prin semnarea acestui formular, confirm ca

Am citit si am inteles
notificarea in materie de siguranta in teren Boston Scientific

din data de 24 iulie 2025 pentru

Sondi de defibrilare ePTFE RELIANCE™- Crestere treptata a impedantei de soc

NUME* Functie

TELEFON E-MAIL

SEMNATURA CLIENTULUI* DATA*

* Camp obligatoriu zz/l/aaaa
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Anexa A

Context

Sonde de defibrilare ePTFE RELIANCE

Primul sistem de sondd de defibrilare endocardica
transvenoasd a fost prezentat de Cardiac Pacemakers
Incorporated (BSC) in 1993 (ENDOTAK™). Publicarea
ulterioard a studiilor MADIT?! a determinat adoptarea rapida
a terapiei cu defibrilator cardioverter implantabil (ICD) in
prevenirea mortii subite cardiace (SCD).

Anticipand potentialele provocari legate de extragerea
sondelor endocardice, in 2002 a fost prezentata o versiune a
sondelor de defibrilare RELIANCE cu un invelis ePTFE
(GORE?™) pe spirele de soc. Acest invelis al spirei de soc
ePTFE este 0 membrana bilaminara conceputd cu un strat
extern exclusiv pentru celule, lipit de un strat intern permisiv
pentru celule, care permite permeabilitatea fluidului biologic
pentru a sustine conductivitatea electrica, prevenind in acelasi
timp cresterea tesutului celular si vascular.

Inovatiile in instrumentele si tehnicile de extragere a sondei
determinate de retragerile de pe piatd a sondelor
defibrilatoarelor in 20073 si 2011%** au redus la minimum
potentialele beneficii ale spirei (spirelor) acoperite cu ePTFE
n extragerea sondei. Tn plus, deoarece constrangerile legate
de aprovizionarea cu ePTFE au pus sub semnul intrebarii
continuarea productiei, BSC a intrerupt fabricarea de sonde
ePTFE 1n 2021 si a continuat sa distribuie sonde non-ePTFE
cu un design al bobinei de soc umplute cu adeziv medical
(MA). Sondele de defibrilare RELIANCE cu fixare activa
(ePTFE si non-ePTFE; SC si DC) au o rata de supravietuire
la 10 ani de 97%-99%".

Asocierea dintre spira (spirele) sondelor de defibrilare
calcificate si un model de crestere treptatd a masuratorilor
LVSI a fost raportati la BSC. Chiar daca s-a observat
fisurarea invelisului de ePTFE calcificat, calcificarea spirei
(spirelor) de soc nu compromite integritatea fizicd sau
electricd a sondei (de exemplu, spira (spirele) de soc, izolatia,
conductorii etc.). in cadrul Raportului privind performanta
produselor BSCS, sondele de defibrilare vandute pe piata din
SUA cu reclamatii asociate cu LVSI care nu sunt in functiune
dupa una sau mai multe luni de la implantare sunt contorizate
in tabelul Complicatii ale sondelor de tip cronic vandute pe
piata din SUA la impedanta anormala de defibrilare.

Aceasta comunicare se concentreaza pe gestionarea riscurilor
pentru siguranta pacientilor legate de impedanta LVSI cu
crestere treptatd, asociate cu fenomenul de calcificare
observat la modelele de sonde de defibrilare ePTFE
RELIANCE de la BSC descrise in Anexa B.

Evaluarea LVSI si HVSI la defibrilatoarele BSC

Importanta LVSI si HVSI pentru evaluarea performantei
sistemului de defibrilare si a sondei este documentatd in
etichetarea si literatura de specialitate a sistemuluil’8,
Impulsul nominal de testare utilizat pentru masurarea LVSI
zilnic (la fiecare 21 de ore) variaza in functie de familia de
produse BSC. Familiile anterioare de defibrilatoare BSC
(COGNIS™/TELIGEN™ si INCEPTA™) furnizeaza un
impuls de testare a LVSI de 80 uA, in timp ce familiile mai
contemporane (RESONATE™ si
AUTOGEN™/DYNAGEN™) furnizeaza un impuls de testare
de 320 uA. Deoarece masurdtorile LVSI sunt invers

proportionale cu amplitudinea impulsului de testare, se
observd frecvent valori LVSI mai mici la 1Inlocuirea
defibrilatoarelor BSC anterioare cu impulsuri de testare mai
mici (80 uA) In comparatie cu defibrilatoarele contemporane
cu impulsuri de testare mai mari (320 uA). Intervalul normal
de impedanta ridicatd a socului si alertele pentru LVSI si

HVSI sunt urmatoarele.

¢ Sondele RELIANCE de la BSC au un interval normal de
impedanta a socului de 20-125 Q.

o Defibrilatoarele BSC includ o alerta configurabila pentru
impedanta LVSI ridicatd, setatd nominal la 125 Q, dar
programabild la 200 Q in pasi incrementali de 25 Q.

o Defibrilatoarele BSC includ o alertd de impedanta ridicata
a socului (Cod 1005) dacd o impedantd HVSI depaseste
145 Q.

Un model de impedanta LVSI cu crestere treptata pe parcursul
mai multor ani (Figura 2) este asociat cu acumularea unui
material de Tncapsulare calcificat peste spira (spirele) de soc,
care poate sa reducd conductivitatea electrica si sd creasca
impedanta LVSI si HVSI.
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Figura 2 Exemplu de impedantd LVSI cu crestere treptata din
ianuarie 2010 pana in ianuarie 2024 la o sonda de defibrilare
SC RELIANCE returnata, cu invelis ePTFE si cu material de
incapsulare calcificat care inconjoara vizibil spira

Tendintele zilnice ale LVSI si masuratorile HVSI dupa socuri
sunt evaluate in mod curent in timpul monitorizarii, iar
alertele pentru impedantele LVSI sau HVSI ridicate in afara
intervalului sunt prezentate profesionistilor din domeniul
medical (HCP) prin intermediul programatorului LATITUDE
sau al sistemului de gestionare a pacientilor de la distanta
LATITUDE™ NXT (LATITUDE) (sistemul RM al BSC). Tn
absenta oricaror anomalii ale izolatiei/conductorului sondei,
masuratorile HVSI sunt mai mici decat masuratorile LVSI,
deoarece socurile furnizeaza cu cateva ordine de marime mai
multa energie decat impulsurile de testare LVSI. Masuratorile
LVSI si/sau HVSI ridicate, in afara intervalului, pot reduce
eficacitatea socului. Dacd HVSI depaseste 145 Q,
defibrilatoarele BSC au fost concepute sa limiteze durata
socului din prima faza de soc la 20 ms. Daca se intampla acest
lucru, forma de unda bifazica a socului este trunchiata si se
administreazd un soc monofazic, ceea ce poate reduce
eficacitatea socului.
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A fost efectuatd o investigatie cuprinzatoare a performantei
sondelor ePTFE RELIANCE pentru a identifica semnele
timpurii ale acestui fenomen de calcificare, a caracteriza
efectul sau asupra eficacitatii socului si a oferi recomandari
pentru atenuarea riscului asociat. Aceastd investigatie a
implicat o testare histologica, mecanica si electrica, impreuna
cu analiza unui set amplu de date anonimizate din SUA de la
sistemul LATITUDE RM. Compania BSC este deschisi sa
colaboreze cu alti producatori pentru a determina criteriile
pentru defibrilatoarele sale conectate la sondele de defibrilare
ePTFE RELIANCE.

Evaluarea histologica a probelor de sonde ePTFE

A fost efectuata o evaluare histologica detaliata a probelor de
sonde de defibrilare ePTFE RELIANCE returnate, care
prezentau semne de calcificare. Procesul de calcificare
cronica pare sa aiba originea preferential in membrana ePTFE
bilaminara. Membrana ePTFE permite patrunderea resturilor
celulare, a proteinelor si a mineralelor, ceea ce poate initia
calcificarea distrofica. Aceste locuri de nucleatie ePTFE de
calcificare par apoi sa se extinda si sa se propage spre exterior
in straturile de colagen matur care se formeaza adesea pe
dispozitivele implantate cronic care intrd in contact cu
sangele®®,

Combinatia de ePTFE calcificat si colagen formeaza invelisul
calcificat vizibil din jurul bobinelor de soc. Nu s-au observat
dovezi de tesut vascularizat (adica crestere tisulard). Cu o
incapsulare suficientd si o calcificare ulterioard in jurul spirei
de soc, se poate astepta ca aceastd reactie de incapsulare
asemanatoare unui invelis sd functioneze ca un izolator
electric. Spectroscopia Raman a confirmat ca materialul
calcific al invelisului contine hidroxiapatitd, o componenta
naturald a osului. Analizele Raman si SEM au descoperit
ocazional, de asemenea, pete microscopice focale de
calcificare, asemandtoare solzilor, pe suprafata corpului
sondei de silicon.

Examinarea sectiunilor transversale disecate ale probelor de
ePTFE calcificat a evidentiat fisuri microscopice ale
materialului calcificat si ale invelisului ePTFE pana la nivelul
spirei de soc. Au existat dovezi de recalcificare in aceste
fisuri, sugerand cd acestea au avut loc inainte de extragerea
sondei.

Impact asupra administrarii socurilor

Conditii de testare la bancul de incercare

Testarea pe bancul de incercare a fost conceputda pentru a
reproduce doud comportamente observate pe teren ale unor
sonde de defibrilare suspectate de calcificare, prin evaluarea
performantei la soc a unui sistem de defibrilare cu diverse
probe de sonde ePTFE calcificate (sonde returnate) si o proba
de sonda necalcificata (control) prin testare in rezervor pentru
a simula conditiile la fata locului. Socurile administrate in
aceste conditii pot:

e  Sadeclanseze electroliza, care poate produce bule slabe
care reprezinta eliberarea vizibila a gazelor moleculelor
din solutie (de exemplu, H20 convertit in molecule de
hidrogen si oxigen); si

e  Sareproduca masuratorile HVSI printr-o serie de socuri
si polaritati.

Aceste conditii de testare nu au fost prevazute si, prin urmare,
nu au reprodus conditiile la fata locului, cum ar fi conditiile
biologice inerente care promoveaza calcificarea sau

solicitarile ciclice ale sondelor asociate cu contractiile
cardiace.

Comportamentul nr. 1: Socurile succesive Tn cadrul unui
episod pot afisa o reducere vizibila a HVSI si o reducere
temporara ulterioarda a LVSI.

O proba de sonda necalcificata (control) a produs o distributie
omogena a bulelor slabe de-a lungul spirei de soc dupi
administrarea socurilor si a produs impedante HVSI
consecvente pe parcursul unei serii de socuri. In schimb,
probele de sonde calcificate au produs emisii eterogene de
bule slabe in diferite locatii discrete de-a lungul spirei
calcificate dupa administrarea socurilor. Dupa socuri repetate
de la proba calcificata, locatiile cu bule slabe au aparut in
locatii diferite, iar HVSI a scazut. Observatiile probelor de
testare pe banc de incercare, impreund cu alte probe
histopatologice, sugereazd cd& socurile pot crea
microfisuri/fisuri Tn materialul Tncapsulat calcificat, ceea ce
creste conductivitatea electrica si reduce masuratorile HVSI
si LVSI imediat dupa administrarea socurilor.

Comportamentul nr. 2: Codul 1005 apare disproportionat in
timpul socurilor cu polaritate inversata (RV+). Mai exact,
episoadele care incep cu socuri in polaritate initiala (RV-)
fara a initia un Cod 1005, dar odata ce ultimul soc este
administrat in polaritate inversata (RV+) apare un Cod-
1005.

e Probele cu calcificare mai dura a hidroxiapatitei au avut
o impedantd HVSI uniform ridicatd pentru socurile
administrate Tn oricare polaritate.

e Probele cu material Tncapsulat fibrotic mai flexibil au
demonstrat o impedantd HVSI mai scizutd pentru
socurile administrate in polaritate initiala (RV-) si o
impedanta HVSI mai ridicata pentru polaritate inversata
(RV+), sugerand ca anumite tipuri de material Tncapsulat
functioneaza cu un bias electric directional.

Impact asupra stimularii

Literatura de specialitate publicati?®?! a raportat o asociere a
calcificdrii cu cresterea treptata a impedantelor de stimulare.
Sondele de defibrilare BSC disponibile pe piatd utilizeaza
spira ventriculard dreapta ca anod pentru stimulare (bipolara
integratd). Suprafata mai mare a bobinei 1n raport cu sonda
distala mai mica (catodul de stimulare) determina o impedanta
de stimulare mai mica. Pentru modelele de sonde cu bobina
de soc acoperite cu ePTFE, invelisul ePTFE nu se extinde
peste zona distala a spirei ventriculare drepte. Pe baza acestui
design al sondei si a absentei problemelor raportate, este putin
probabil ca performanta de stimulare sa fie compromisa de o
crestere treptatd a LVSI.

Analiza datelor de la LATITUDE RM

Algoritm pentru definirea LVSI cu crestere treptatd
A fost dezvoltat un algoritm pentru a distinge cantitativ LVSI
cu crestere treptata de alte modele cu LVSI. Din moment ce
nu existd o definitie standard pentru acest model,
evenimentele din supravegherea ulterioara introducerii pe
piata care aratd o crestere treptatd a LVSI au fost analizate cu
atentie pentru a fundamenta dezvoltarea algoritmului. Cel
putin, algoritmul a fost iterat astfel Incat:

1- S-a realizat detectarea tuturor evenimentelor cu Cod 1005
ntr-un set de date LATITUDE istorice, anonimizate, din
SUA, care pareau sa reprezinte o crestere treptatd a LVSI.
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2- S-a realizat excluderea tuturor evenimentelor cu Cod 1005
asociate cu alte etiologii pentru tendintele LVSI (de
exemplu, fracturare).

Criteriile importante pentru detectarea debutului unei cresteri
graduale a LVSI au inclus o crestere pe parcursul oricarui
interval dupa trei (3) ani de la implantare si o crestere de 20
Q fata de valoarea de referintd dupd implantare la un minim
de 90 Q pentru sondele SC si 70 Q pentru sondele DC,
excluzénd cresterile care depasesc 30 Q pe trimestru. Aceasta
abordare elimina cresterile treptate normale ale LVSI in
perioada timpurie dupd implantare si modelele de crestere
non-graduatd cauzate de alte probleme de performantd a
sondelor.

Pentru restul acestui document, impedanta LVSI cu crestere
treptatd este definitd ca o sondda >3 ani dupa implant cu o

crestere de cel putin 20 Q pana la un minim de 90 Q-SC/70
Q-DC.

Incidenta LVSI cu crestere treptata

Pentru a identifica cat de des apare un model de impedanta
LVSI cu crestere treptatd, au fost obtinute urmatoarele date
anonimizate ale pacientilor din SUA? din baza de date
LATITUDE RM.

e Aproximativ 250.700 de pacienti cu defibrilatoare BSC
conectate fie cu sonde ePTFE, fie cu sonde BSC non-
ePTFE

e Aproximativ 5.700 de pacienti cu defibrilatoare BSC
conectate la sonde non-BSC non-ePTFE

Tabelul 2 arati ca sondele SC au o impedantd LVSI medie de
referintd mai ridicatd si un debut mediu mai scurt pentru
cresterea treptatd a LVSI in raport cu sondele DC. Pe baza
asocierii dintre o crestere treptatd a LVSI si calcificarea,
timpul mediu de aparitie pentru orice sonda este de opt (8) ani
sau mai mult. Incidenta impedantei LVSI cu crestere treptata
este descrisa in Figura 3.

Tabelul 2 Statistici descriptive ale LVSI intre sistemele de

defibrilare BSC contemporane, fara crestere treptata
Tip de sonda Media LVSI £ Deviatie standard

Unic spiralata
(SC)

Dublu
spiralata (DC)

72,0+£10,2Q

475+6,7Q

Succesul socului determinat de defibrilator si incidenta
Codului 1005 la sondele cu LVSI cu crestere treptatd

O incidentd LVSI neatenuatd, cu crestere continud, are
potentialul de a reduce eficacitatea socului si de a precipita o
alertd Cod 1005 dupa socuri. Desi probabilitatea generald a
Codului 1005 intr-o sonda ePTFE cu LVSI cu crestere treptata
este de aproximativ 1 la 1.111 (0,09%) la 10 ani (Figura 4),
aceste date nu informeaza deciziile de management pentru o
incidentda LVSI cu crestere continua. Prin urmare, primul soc
si succesul episodului determinate de defibrilator, precum si
probabilitatea aparitiei Codului 1005 de incidenta LVSI
precedentd, au fost evaluate utilizdind baza de date
anonimizate LATITUDE RM din SUA.

Au fost elaborate criterii care utilizeaza date privind
episoadele dispozitivului pentru a selecta episoadele din baza
de date anonimizate LATITUDE RM din SUA care erau

probabil adecvate pentru administrarea terapiei cu socuri.
Aceste criterii au fost ajustate pentru a obtine o valoare
predictiva pozitiva de 94% pentru a corespunde intr-un set
mare de date privind episoadele evaluate de experti. Succesul
socului determinat de dispozitiv (de exemplu, neadjudecat) a
fost determinat pentru aceste episoade de terapie adecvate si
a fost clasificat in functie de impedanta LVSI medie
anterioara pe o perioada de 28 de zile in intervale de 25 Q si
polaritatea programata pe baza urmatoarelor elemente.

e Succesul primului soc s-a bazat pe absenta unui soc
ulterior dupd primul soc cu energie maxima. Energie
submaxima, primele socuri care nu au fost urmate de un
soc ulterior au fost considerate reusite. Socurile multiple
cu energie maxima au fost considerate nereusite.

e Succesul episodului s-a bazat pe faptul ca episodul a
avut mai putine socuri decat numarul maxim de socuri
administrate intr-o zona de terapie.

Retineti ca defibrilatoarele BSC permit programarea iesirii
primelor doua socuri din fiecare zona de terapie la o energie
submaxima, toate celelalte socuri neprogramabile fiind setate
la energie maxima.

In plus, a fost efectuati o analizi pentru a determina
probabilitatea unui Cod 1005 dupa socuri intr-o sonda cu
LVSI cu crestere treptatd. Toate socurile au fost incluse
independent de caracterul adecvat, inclusiv socurile
comandate si socurile administrate Tn timpul episoadelor
induse. Aceste socuri au fost clasificate in acelasi mod ca
eficacitatea socurilor, polaritatea fiind determinatad pentru
fiecare soc administrat individual si nu pentru polaritatea
programata pentru episodul de soc. Rezultatele acestei analize
sunt descrise in Figura 1. Literatura de specialitate publicata
(NORDIC, ALTITUDE, SCD-HeFT etc.)?242526 descrie un
interval de succes al primului soc de 82,7%-93% si un interval
de succes al episodului de soc de 98,4%-100%. Este important
de mentionat ca datele din Figura 1 nu au inclus adjudecarea,
asadar comparatia cu literatura de specialitate publicata s-ar
putea sa nu fie adecvata. Analiza a evaluat succesul episodului
pre-gradual determinat de dispozitiv, atat pentru polaritatea
initiala (RV-), cat si pentru cea inversata (RV+), la 98%.
Datele privind succesul socurilor determinate de dispozitiv
sunt limitate de dimensiunea probei si de intervalele de
incredere rezultate. Cu toate acestea, tendinta de succes a
socului determinat de dispozitiv, in combinatie cu
probabilitatea Codului 1005, indica faptul ca succesul socului
scade la dispozitivele programate la polaritatea initialda (RV-)
atunci cand impedanta LVSI medie anterioard pe o perioada
de 28 de zile este >150 Q. Mai exact,

e La dispozitivele programate la polaritate initialda (RV-)
si care experimenteazd o crestere treptatd a LVSI, o
impedantd LVSI medie anterioara pe o perioada de 28
de zile >150 Q este asociata cu o probabilitate de 24,9%
pentru un Cod 1005 dupad soc, iar succesul socului
determinat de dispozitiv scade in termeni absoluti si
relativi in comparatie cu intervale de impedantd mai
scazuta.

e La dispozitivele programate la polaritate inversata
(RV+) si care experimenteaza o crestere treptata a LVSI,
Codul 1005 si rata generald de succes determinata de
dispozitiv sunt mai putin favorabile in comparatie cu
polaritatea initiald (RV-), probabilitatea unui Cod 1005
n special fiind de 4,5 ori mai mare.
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Timpul mediu de detectare a calcificarii unei sonde ePTFE
printr-un model de impedanta LVSI cu crestere graduala este
de pana la opt (8) ani sau mai mult. Mai putin de o treime din
sondele ePTFE care au prezentat o crestere treptata a LVSI
vor depasi 150 Q cinci (5) ani mai tarziu, vezi Figura 7.

Efecte dupa socuri asupra LVSI la sondele de defibrilare
suspectate de calcificare

O reducere temporara a LVSI dupa administrarea unui soc a
fost observata clinic. Analiza histologica si testarea la socuri
a sondelor ePTFE sugereaza ca socurile pot fisura materialul
incapsulat calcificat, reducand temporar impedanta. Cu toate
acestea, analiza histopatologica sugereaza, de asemenea, ca
raspunsul biologic inerent de vindecare poate recalcifica acele
fisuri/fracturi. Datele longitudinale privind impedanta LVSI
medie dupa soc, prezentate in Figura 5, indica faptul ca LVSI
revine la nivelurile de dinainte de soc in aproximativ 50% din
cazuri 1n decurs de sase luni.

Impactul clinic

Desi s-au observat dovezi fizice ale prezentei bobinei
(bobinelor) de soc calcificate la sondele returnate, care
prezintd un risc gradual de LVSI, acest lucru nu a putut fi
confirmat ca fiind cauza exclusiva a cresterii treptate raportate
a LVSI la sondele care nu au fost returnate. Capacitatea de a
stabili o asociere exclusivd intre calcificare si cresterea
treptatd a LVSI este limitatd de numarul redus de sonde
explantate si returnate. Desi alte resurse, cum ar fi tomografia
computerizatd (CT), sunt descrise ca fiind potential utile
pentru planificarea extragerii de sonde prin identificarea
zonelor de aderentd la peretii vaselor si/sau a zonelor de
calcificare?”, acestea nu sunt efectuate in mod curent si este
putin probabil sa fie utilizate pentru detectarea calcificarii
bobinei din cauza artefactelor de la componentele sondei. Prin
urmare, in scopul acestei investigatii, impactul clinic a fost
evaluat pe baza potentialului unei cresteri treptate a LVSI,
utilizand setul de date anonimizate LATITUDE RM din SUA.

Probleme

Cea mai frecventd problemd este inlocuirea timpurie a
sondelor si a fost determinata prin analizarea setului de date
anonimizate LATITUDE RM din SUA al defibrilatoarelor
BSC conectate la sonde ePTFE de la BSC cu LVSI cu crestere
treptatd si la sonde non-ePTFE de la BSC (Tabelul 3).

Tabelul 3 Rata de inlocuire a sondei datoritd impedantei LVSI cu

crestere treptata
Tip de sonda Rata de aparitie la 10 ani

Sonde ePTFE de la )
BSC 0,42% (1 din 238)

Sonde non-ePTFE de

P RSC 0,01% (1 din 10.000)

Cea mai grava problema este decesul din cauza neconversiei
unei aritmii ventriculare sustinute de la o energie redusd a
socului din cauza impedantei ridicate. Potentialul de probleme
care pun viata in pericol din cauza decesului aritmic la sondele
ePTFE care prezinta o impedanta LVSI cu crestere treptata
este estimat la 0,0021% (1 din 47.500 de sonde ePTFE la 10
ani).

Alte probleme ale pacientului luate in considerare includ
decesul in urma tentativei de extragere a sondelor de

defibrilare, posibilitatea mica de inducere a aritmiei ca urmare
a unui soc neadecvat si proceduri suplimentare de socuri
comandate si testare a conversiei.

Utilizarea impedantei LVSI medii pe o perioada de
aproximativ 28 de zile in locul evaluarii modelelor LVSI cu
crestere treptatd

Programatorul LATITUDE si RM afiseaza date LVSI pe un
an, agsadar identificarea sondelor care prezintd o crestere
treptatd a impedantei socului pe parcursul mai multor ani
necesitd date istorice care este posibil sa nu fie disponibile
profesionistilor din domeniul medical. Utilizarea fie a celei
mai recente medii pe 28 de zile, fie a mediei pe 28 de zile
anterioare unui soc administrat recent oferd o abordare
practica pentru profesionistii din domeniul medical cu o rata
acceptabild de rezultate fals pozitive sau fals negative.
Determinarea mediei pe 28 de zile din tendintele LVSI este
conceputd ca o aproximare, a se vedea Anexa C pentru o
discutie suplimentara. Figura 6 prezintd distributia celei mai
mari valori medii a LVSI pe 28 de zile pentru sondele de
defibrilare din setul de date anonimizate LATITUDE din
SUA, la varstele de 10 si 15 ani. Retineti ca nu toate sondele
din acest set de date raman in functiune.

Discutie privind recomandarile clinice pentru atenuarea
riscului

Dacéd o sonda ePTFE prezinta o impedantd LVSI cu crestere
treptatd care depaseste 90 Q pentru o sonda SC sau 70 Q
pentru o sonda DC, riscul compromiterii eficacitétii socului
poate fi atenuat prin programarea tuturor socurilor la energie
maxima si a polaritatii socului la initial (RV-) la pacientii ale
caror dispozitive nu sunt deja programate in acest mod. Pentru
sondele ePTFE cu o impedantd LVSI cu crestere treptata,
existd o probabilitate de 4,5 ori mai mare de a genera un cod
1005 in polaritate inversata (RV+) comparativ cu polaritatea
initiald (RV-). Setarile programate recomandate (de exemplu,
polaritatea initiald (RV) si socurile cu energie maxima)
corespund cu setarile nominale din fabricd pentru
defibrilatoarele BSC. Pe baza analizei sondelor ePTFE cu
defibrilatoarele active pe LATITUDE RM in SUA, Tabelul 4
include procentul de dispozitive programate la polaritatea
initiala (RV-) si socuri cu energie maxima in toate zonele
programate de terapie cu socuri.

Tabelul 4 Procentul de defibrilatoare active in baza de date
LATITUDE RM din SUA programate la socuri initiale (RV-) si cu

energie maxima
Parametri % Programat
Polaritate initiala (RV-) 81,1%

Toate socurile programate la maxim 81,4%

Polaritate initiala (RV-) si toate

. ) 65,3%
socurile programate la maxim

Pe baza datelor din Figura 1, inlocuirea sondei ePTFE ar
trebui luata in considerare in urmatoarele situatii:

Sistemele ePTFE programate la polaritate initiala (RV-) si
socuri cu energie maxima, cu o impedanta LVSI medie pe o
perioada de 28 de zile care continua sa creasca pana la >150
Q, prezinta riscul de compromitere a eficacitatii socului si
de aparitie a Codului 1005 dupa socuri.

Sisteme ePTFE care au prezentat un Cod 1005 dupa socuri.
Dacd aveti In vedere inlocuirea sondei, se recomanda
contactarea Departamentului tehnice BSC; fiind disponibile
indrumari pentru excluderea altor cauze ale anomaliilor de
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impedanta si pentru a evalua daca sunt aplicabile alte aspecte
sau optiuni de programare. Addugarea unui noi sonde de
defibrilare este o decizie complexa, influentatd de factori
specifici pacientului (de exemplu, varstid, comorbiditati,
afectiuni cardiace, risc de MCS), precum si de
datele/informatiile prezentate aici. Extragerea sondei
insoteste adesea implantarea unei noi sonde de defibrilare.
Acesti factori trebuie echilibrati cu riscurile extragerii sondei,
care cresc odatd cu timpul de implantare si cu potentiala
calcificare. Sondele afectate de acest fenomen vor avea
probabil timpi lungi de stationare si, eventual, niveluri
variabile de calcificare. Din cauza riscului crescut asociat cu
extragerea unor astfel de sonde, Inlocuirea fara extragere ar
trebui luata in considerare prin luarea unor decizii comune.
Au fost raportate decese ca urmare a extragerii sondelor care
prezinti o crestere treptatdi a LVSL.?® Pentru pacientii fird
indicatie de stimulare cardiaca, inlocuirea sistemului cu
tehnologie de defibrilare non-transvenoasa poate fi o
alternativa.

Depanarea conventionald a problemelor cu impedanta ridicata
a socurilor Tnainte de rezultatele acestei investigatii a inclus
socuri comandate pentru a evalua HVSI. Totusi, avand in
vedere ca recuperarea mediand a LVSI dupa soc a fost mai
micd de sase luni (Figura 5), administrarea socurilor
comandate nu este nici eficientd in atenuarea permanentd a
riscului de crestere a impedantei, nici predictivd pentru
impedanta viitoare. Aplicabilitatea acestor date si

BSC ePTFE Leads
20%

15%

10%

5%

““““ BSC Non-ePTFE Leads

______ e pupe—

recomandari la sondele de defibrilare non-ePTFE este mai
putin certa din cauza datelor limitate disponibile.

Discutie despre riscul de calcificare neuniforma al sondelor
ePTFE

Spre deosebire de alte conditii periculoase legate de sonda (de
exemplu, fractura), care prezintd in general un risc uniform,
riscul asociat cu identificarea debutului incidentei LVSI cu
crestere treptatd este neuniform.

e  Aproximativ 1 din 15 (6,4%, Figura 3) sonde ePTFE cu
o vechime de 10 ani va experimenta o crestere treptata a
LVSI.

e Dintre sondele ePTFE care prezinta o crestere treptata a
LVSI, mai putin de o treime (30%-SC si 14%-DC,
Figura 7) vor atinge o impedantd LVSI medie pe o
perioada de 28 de zile >150 Q in 5 ani de la detectarea
unei cresteri treptate si trebuie luatd in considerare
pentru Tnlocuire. Pe baza momentului de implantare
observat la care are loc o crestere treptatd, se asteapta ca
depasirea unei impedante LVSI medii pe o perioada de
28 de zile de 150 Q sa apara spre sfarsitul duratei de
implantare a acestor sonde.

Astfel, odata ce se intdlneste fenomenul de crestere treptatd a
impedantei socului, nicio impedantd LVSI cu crestere treptata
continud, nici depasirea unei impedante LVSI de 150 Q nu
sunt inevitabile.

— — Non-BSC Non-ePTFE Leads

0% R e il B e

3 4 5 6 7

BSC ePTFE Leads 0.0% 02% 0.6% 1.3%  2.3%
BSC Non-ePTFE Leads 0.0% 02% 02% 03% 03%
Non-BSC Non-ePTFE Leads 0.0%  0.0% 0.0% 0.1% 0.1%

MRSt b b
9 10 I 12 13 14 15
35% 50% 64% 81% 98% 11.7% 13.5% 156%
04% 04% 04% 06% 07% 08% 0.9% I.1%
02% 04% 05% 06% 07% 09% 1.1% 1.2%

Figura 3 Incidenta impedantei LVSI cu crestere continua la sondele de defibrilare, pe baza datelor LATITUDE anonimizate si a datelor de
inregistrare ale BSC din SUA. Axa X: Ani dupa implantare; axa Y: Sonde cu crestere treptata (%).
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0.2% -

0.1%

0.0% - e ey
o I 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Il 12 13 14 15

BSC ePTFE Leads 0.00% 0.00% 000% 0.00% 000% <001% <001% 002% 003% 006% 009% 0.12% 0.18% 023% 027% 035%
BSC Non-ePTFE Leads  0.00%  0.00%  0.00%  0.00%  000% 000% 000% 000% 000% 000% 000% 000% 000% 000% 000% 0.00%

Figura 4 Incidenta unui electrod cu Codul 1005 dupa soc dupa o crestere treptatd a LVSI. Axa X: Ani dupa implantare; axa Y: Sonde cu crestere
treptatd si Cod 1005 (%).
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SC 0% 42% 58% 65%  70% 74% 77% 80% 83% 85%  85%  87% 88%
DC 0% 37% 51% 60%  65%  70%  72%  74%  75% 77% 78%  80% 81%

Figura 5 Probabilitatea de revenire la LVSI de dinainte de soc. Axa X: Luni dupa soc; axa Y: Sonde care au revenit la LVSI de dinainte de soc
(%).
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Figura 6 Cea mai mare impedantd LVSI medie pe 28 de zile din setul de date anonimizat LATITUDE RM din SUA, la 10 si 15 ani dupa
implantare. Axa X: Intervale de impedanta LVSI timp de 10 sau 15 ani; Axa Y: procentul de defibrilatoare cu LVSI. Retineti ca nu toate
dispozitivele din acest set de date raman active.

100%
90%
80% -
70%
60%
50%
40% { B
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SC 0% 3% 6% 10% 13% I5% 18% 21% 24% 26% 30% 32% 34% 36% 38%
DC 0% 2% 3% 4% 6% 7% 8% 9% 11% 12% 14% 15% 16% 18% 18%

Figura 7 Probabilitatea ca o sonda si atinga o impedantd LVSI medie pe 28 de zile de cel putin 150 Q in urma unei cresteri treptate a LVSI In

timp. Axa X: Luni de la debutul cresterii treptate a LVSI; Axa Y: Sonde care ating o incidentd LVSI medie pe 28 de zile de 150 Q (%).
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Anexa B

Populatia de dispozitive afectate include toate sondele de defibrilare BSC RELIANCE cu spird (Spire) acoperita
(acoperite) cu ePTFE enumerate in tabelele de mai jos; retineti cd aceste sonde au fost fabricate intre 2002 si 2021 si nu
mai sunt distribuite. BSC estimeaza cd aproximativ 354.000 raméan in functiune. Toate numerele de serie asociate cu
modelele de sonde la care se face referire sunt incluse in populatie. Este disponibil un instrument de céutare a
dispozitivelor (www.BostonScientific.com/lookup) pentru a identifica sondele afectate. Bobina (Bobinele) se refera la
configuratia unui anumit model dublu spiralat (DC) sau unic spiralat (SC). Retineti ca unele modele din tabel nu au un
GTIN atribuit.

Product Name Model GTIN Coil(s) Terminal Product Name Model GTIN Coil(s) Terminal Product Name Model GTIN Coil(s) Terminal
ENDOTAK RELIANCE 0160 00802526372629 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0170 00802526373329 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526550058 DC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0160 00802526372643 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0170 00802526373343 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 No GTIN DC DF-1

ENDOTAK RELIANCE 0160 00802526372650 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0170 00802526468377 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0176 00802526376726 DC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0160 00802526372674 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0170 00802526482502 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0176 00802526376733 DC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0160 00802526372681 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0170 00802526490309 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0176 00802526376764 DC DF-1

ENDOTAK RELIANCE 0160 00802526421303 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0170 00802526490354 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0176 00802526376788 DC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0160 00802526421358 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0170 00802526502163 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0176 00802526468438 DC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0160 No GTIN SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0170 00802526502231 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0176 00802526490705 DC DF-1

ENDOTAK RELIANCE 0161 00802526372711 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0170 00802526502248 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0176 00802526490774 DC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0161 00802526372735 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0170 00802526521652 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0176 00802526502606 DC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0161 00802526372742 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0170 No GTIN SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0176 No GTIN DC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0161 00802526372766 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0171 00802526373374 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0177 00802526376818 DC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0161 00802526372773 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0171 00802526373381 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0177 00802526376825 DC DF-1

ENDOTAK RELIANCE 0161 00802526421396 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0171 00802526373404 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0177 00802526376832 DC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0161 00802526421402 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0171 00802526373411 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0177 00802526376870 DC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0161 00802526421426 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0171 00802526373435 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0177 00802526468445 DC DF-1

ENDOTAK RELIANCE 0161 00802526421433 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0171 00802526373442 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526411977 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0161 00802526421457 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0171 00802526468384 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526422027 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0161 00802526421464 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0171 00802526482519 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526433580 SC DF-1

ENDOTAK RELIANCE 0161 No GTIN SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0171 00802526490408 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526433597 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0162 00802526372803 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0171 00802526490453 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526433603 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0162 00802526372827 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0171 00802526490477 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526433634 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0162 00802526372858 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0171 00802526502279 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526433658 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0162 00802526421488 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0171 00802526502316 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526468292 SC DF-1

ENDOTAK RELIANCE 0162 00802526421549 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0171 00802526502347 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526470592 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0164 00802526372988 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0171 00802526502354 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526482540 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0164 00802526373008 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0171 00802526513473 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526490903 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0164 00802526373015 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0171 00802526521669 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526490910 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0164 00802526373039 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0171 00802526549434 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526490927 SC DF-1

ENDOTAK RELIANCE 0164 00802526373046 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0171 No GTIN SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526490958 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0164 00802526421662 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0172 00802526373466 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526490972 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0164 00802526421679 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0172 00802526373473 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526502804 SC DF-1

ENDOTAK RELIANCE 0164 00802526421693 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0172 00802526373527 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526502873 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0164 00802526421709 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0173 00802526373558 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526502880 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0164 00802526421723 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0173 00802526373565 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526502897 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0164 No GTIN DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0174 00802526373640 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526531149 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0165 00802526373053 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0174 00802526373657 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526540943 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0165 00802526373077 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0174 00802526373664 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526540950 SC DF-1

ENDOTAK RELIANCE 0165 00802526373084 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0174 00802526373688 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526550386 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0165 00802526373091 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0174 00802526373701 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526570001 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0165 00802526377259 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0174 00802526468414 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 00802526591518 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0165 00802526377266 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0174 00802526482526 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0180 No GTIN SC DF-1

ENDOTAK RELIANCE 0165 00802526377273 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0174 00802526490507 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526411984 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0165 00802526421754 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0174 00802526490576 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526422034 SC DF-1

ENDOTAK RELIANCE 0165 00802526421761 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0174 No GTIN DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526433689 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0165 00802526421778 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526373732 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526433696 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0165 00802526421785 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526373749 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526433702 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0165 00802526421792 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526373756 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526433719 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0165 00802526421815 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526373763 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526433726 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0165 00802526421822 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526373770 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526433733 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0165 No GTIN DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526373787 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526433757 SC DF-1

ENDOTAK RELIANCE 0166 00802526373107 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526373794 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526433764 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0166 00802526373114 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526376719 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526433771 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0166 00802526373138 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526454929 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526468308 SC DF-1

ENDOTAK RELIANCE 0166 00802526373145 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526468421 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526470608 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0166 00802526373169 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526482533 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526482557 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0166 00802526421846 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526490606 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526491009 SC DF-1

ENDOTAK RELIANCE 0166 00802526421853 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526490613 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526491023 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0166 00802526421884 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526490637 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526491030 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0166 00802526421907 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526490668 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526491047 SC DF-1

ENDOTAK RELIANCE 0166 No GTIN DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526490675 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526491054 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0167 00802526373206 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526502507 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526491078 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0167 00802526373220 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526502538 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526491085 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0167 00802526373237 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526502569 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526502903 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0167 00802526373251 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526502583 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526502941 SC DF-1

ENDOTAK RELIANCE 0167 00802526421938 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526502590 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526502958 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0170 00802526373282 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526549649 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526502965 SC DF-1
ENDOTAK RELIANCE 0170 00802526373299 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0175 00802526549687 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526502972 SC DF-1
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ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526502989 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526503368 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0285 00802526480034 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526502996 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526503375 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0285 00802526481680 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526513534 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526503382 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0285 00802526481697 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526522000 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526503399 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0285 00802526481703 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526531156 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526513572 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0285 00802526481727 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526541025 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526522017 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0285 00802526485725 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526541032 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526531194 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0285 00802526504204 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526541049 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526541346 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0285 00802526504235 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526541056 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526541360 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0285 00802526504259 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526541070 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526541377 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0285 00802526504273 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526541087 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526541391 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0285 00802526504280 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526541094 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526541407 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0285 00802526517686 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526550447 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526541414 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0286 00802526431418 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526569920 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526550812 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0286 00802526474644 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0181 00802526591525 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526570049 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0286 00802526480041 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0181 No GTIN SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526591563 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0286 00802526480058 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0182 00802526422041 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526612541 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0286 00802526480065 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0182 00802526433788 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0185 No GTIN DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0286 00802526481734 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0182 00802526433795 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0186 00802526412035 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0286 00802526481741 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0182 00802526433825 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0186 00802526422089 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0286 00802526481758 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0182 00802526433856 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0186 00802526434181 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0286 00802526481765 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0182 00802526433870 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0186 00802526434198 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0286 00802526481772 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0182 00802526491108 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0186 00802526434204 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0286 00802526485749 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0182 00802526491146 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0186 00802526434211 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0286 00802526504297 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0182 00802526491177 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0186 00802526434235 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0286 00802526504327 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0182 00802526503009 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0186 00802526434259 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0286 00802526504341 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0182 00802526503061 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0186 00802526468353 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0286 00802526504358 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0182 00802526503078 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0186 00802526491504 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0286 00802526504372 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0182 00802526503290 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0186 00802526491528 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0286 00802526538162 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0182 00802526531163 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0186 00802526491573 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526431432 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0182 00802526541100 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0186 00802526503405 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526474668 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0183 00802526422058 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0186 00802526531200 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526480072 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0183 00802526433955 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0186 00802526541421 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526480089 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0183 00802526531170 SC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0186 No GTIN DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526480096 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526412011 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0187 00802526412042 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526481789 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526422065 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0187 00802526422096 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526481796 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526433986 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0187 00802526434280 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526481819 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526433993 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0187 00802526434297 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526481826 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526434006 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0187 00802526434303 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526485756  SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526434013 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0187 00802526434327 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526485763 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526434037 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0187 00802526434334 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526504396 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526434051 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0187 00802526434358 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526504426 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526468339 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0187 00802526434372 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526504464 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526470615 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0187 00802526468360 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526517709 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526482564 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0187 00802526491603 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526531248 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526491306 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0187 00802526491627 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526541742 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526491313 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0187 00802526491672 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526541766  SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526491320 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0187 00802526503504 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526541797 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526491351 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0187 00802526531217 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526541803 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526491375 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0187 00802526541506 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526541810 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526503191 DC DF-1 ENDOTAK RELIANCE 0187 No GTIN DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526552441 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526503269 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0282 00802526431371 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526554483 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526503276 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0282 00802526474606 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526591570 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526503283 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0282 00802526479953 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0292 00802526611186 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526531187 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0282 00802526479960 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526431449 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526541261 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0282 00802526479977 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526474675 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526541292 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0282 00802526481581 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526480102 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526541322 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0282 00802526481598 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526480119 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526550713 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0282 00802526481604 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526480126 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 00802526583438 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0282 00802526481611 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526481833 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0184 No GTIN DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0282 00802526485671 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526481840 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526412028 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0282 00802526485688 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526481864 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526413438 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0282 00802526504006 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526481871 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526422072 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0282 00802526504020 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526485770 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526434082 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0282 00802526504037 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526485787 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526434099 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0282 00802526504068 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293  00802526486807 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526434105 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0282 00802526504082 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526504495 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526434112 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0282 00802526504099 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526504532  SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526434129 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0282 00802526554445 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526504556  SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526434136 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0283 00802526431388 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526504563 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526434143 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0283 00802526474613 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293  00802526504587 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526434150 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0283 00802526479984 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526531255 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526434167 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0283 00802526479991 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526538186  SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526434174 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0283 00802526480003 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526541827 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526468346 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0283 00802526481635 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526541858 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526470622 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0283 00802526481642 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526541865 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526482571 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0283 00802526481666 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526541872 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526491405 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0283 00802526485695 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526541889 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526491412 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0283 00802526485701 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526541896 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526491429 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0283 00802526504105 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526552526 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526491436 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0283 00802526504143 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526554490 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526491443 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0283 00802526504150 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526591587 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526491450 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0283 00802526504181 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0293 00802526611179 SC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526491467 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0283 00802526504198 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0295 00802526431463 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526491474 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0283 00802526538148 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0295 00802526474699 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526491481 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0283 00802526554452 SC DF4 RELIANCE 4-SITE 0295 00802526480133 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526491498 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0285 00802526431401 DC DF4 RELIANCE 4-SITE 0295 00802526480140 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526503306 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0285 00802526474637 DC DF4 RELIANCE 4-SITE 0295 00802526480157 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526503337 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0285 00802526480010 DC DF4 RELIANCE 4-SITE 0295 00802526481888 DC DF4
ENDOTAK RELIANCE 0185 00802526503344 DC DF-1 RELIANCE 4-SITE 0285 00802526480027 DC DF4 RELIANCE 4-SITE 0295 00802526481895 DC DF4
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RELIANCE 4-SITE 0295 00802526481901 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0685 00802526533617 DC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526481918 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0685 00802526560972 DC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526481925 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0685 00802526568534 DC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526485800 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0685 00802526568565 DC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526504594 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0686 00802526533624 DC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526504624 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0686 00802526533655 DC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526504662 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0686 00802526533662 DC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526504686 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0686 00802526533679 DC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526517723 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0686 00802526533693 DC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526531262 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0686 00802526537721 DC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526541902 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0686 00802526560989 DC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526541926 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0686 00802526568589 DC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526541933 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0686 00802526568596 DC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526541940 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0686 00802526568602 DC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526541957 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0686 00802526568626 DC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526541964 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0686 00802526578410 DC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526541971 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0686 00802526609848 DC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526551956 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0692 00802526518843 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526554506 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0692 00802526519017 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526591594 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0692 00802526519048 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0295 00802526611131 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0692 00802526519802 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526431470 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0692 00802526519819 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526474705 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0692 00802526519826 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526480164 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0692 00802526519833 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526480171 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0692 00802526519840 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526480188 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0692 00802526537745 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526481932 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0692 00802526553035 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526481949 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0692 00802526560996 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526481956 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0692 00802526568640 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526481963 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0692 00802526568657 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526481970 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0692 00802526568664 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526485824 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0692 00802526568671 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526504693 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0692 00802526568688 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526504723 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0692 00802526568695 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526504730 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0692 00802526578427 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526504761 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0692 00802526609862 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526504778 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526518850 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526504785 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526519055 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526531279 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526519086 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526538209 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526519857 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526541988 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526519864 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526542008 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526519871 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526542015 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526519888 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526542039 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526519895 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526542046 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526537769 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526542053 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526553042 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526552038 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526561009 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526554513 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526568701 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526591709 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526568718 SC DF4
RELIANCE 4-SITE 0296 00802526611124 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526568725 SC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0657 00802526518706 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526568732 SC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0657 00802526560934 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526568749 SC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0657 00802526568107 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526568756 SC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0657 00802526609886 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526578502 SC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0658 00802526518812 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526578908 SC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0658 00802526518898 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0693 00802526609879 SC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0658 00802526519659 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0695 00802526518867 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0658 00802526519697 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0695 00802526519093 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0658 00802526568152 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0695 00802526519123 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0658 00802526568176 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0695 00802526519901 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0658 00802526568206 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0695 00802526519925 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0658 00802526571558 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0695 00802526519932 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0682 00802526533389 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0695 00802526519949 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0682 00802526533396 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0695 00802526537783 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0682 00802526533419 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0695 00802526537790 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0682 00802526533433 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0695 00802526553004 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0682 00802526533457 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0695 00802526561016 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0682 00802526537677 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0695 00802526568763 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0682 00802526553097 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0695 00802526568770 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0682 00802526560958 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0695 00802526568787 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0682 00802526568404 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0695 00802526568800 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0682 00802526568411 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0695 00802526578519 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0682 00802526568428 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0695 00802526609893 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0682 00802526568442 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0696 00802526518874 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0682 00802526578380 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0696 00802526519130 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0683 00802526533464 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0696 00802526519161 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0683 00802526533501 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0696 00802526519956 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0683 00802526533518 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0696 00802526519970 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0683 00802526533532 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0696 00802526519987 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0683 00802526537684 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0696 00802526519994 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0683 00802526553103 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0696 00802526537806 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0683 00802526560965 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0696 00802526553011 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0683 00802526568466 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0696 00802526561207 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0683 00802526568480 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0696 00802526568824 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0683 00802526568503 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0696 00802526568831 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0683 00802526578397 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0696 00802526568848 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0683 00802526578861 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0696 00802526568855 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0683 00802526609817 SC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0696 00802526568862 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0685 00802526533549 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0696 00802526568879 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0685 00802526533570 DC DF4 RELIANCE 4-FRONT 0696 00802526578526 DC DF4
RELIANCE 4-FRONT 0696 00802526609909 DC DF4
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Anexa C

Recomandirile prevad: In timpul monitorizarii de rutini, determinati cea mai recenti impedantd LVSI medie pe o
perioada de 28 de zile care nu a fost afectatd de administrarea unui soc.

Impedanta LVSI medie la 28 de zile care a fost utilizata pentru a fundamenta recomandarile a fost calculatd folosind
datele LATITUDE RM din SUA. Tendintele impedantei socului afiseazd date de pana la un an prin intermediul
programatorului LATITUDE si RM. Analizati tendinta si determinati daca existd modificdri bruste ale impedantei
asociate cu un soc administrat.
1- Daca exista modificari bruste ale impedantei, estimati vizual impedanta LVSI medie pe 28 de zile Tnainte de
modificarea impedantei.
2- Daca nu exista o modificare brusca a impedantei, estimati vizual cea mai recentd impedantd LVSI medie pe 28
de zile.

Tabelul 5 Exemple de tendinte LVSI si impedantd medie estimata vizual pe 28 de zile

Criterii Exemple
Nicio modificare
Pruscé a - jan 35 Feb 25 Mar 25 Apr 35
et roaeng | A e AsA N AN A AN AANA D S,
impedanta LVSI L
medie pe 28 de zile 125

este de aproximativ | 1%
180 Q

Modificare brusca a
impedantei la

mij|ocu| lunii Dct 21 _ Heoy 21 Dec 21 _ Jan 22
decembrie; S
impedanta LVSI | __ | R P . AN Y ey i
inainte de aceasta lgg ST
modificare este de
aproximativ 110 Q
Aug 2024 Sep 2024 Oct 2024 Nov 2024 Dec 2024 Jan 2025

Nicio modificare 80
brusca a
impedan;eii cea 725
mai recenta
impedanta LVSI 65
medie pe 28 de zile :
este de aproximativ

50

Nicio modificare
brusca a
impedantei; cea
mai recenta
impedanta LVSI
medie pe 28 de zile
este de aproximativ
127 Q
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Note finale

ntable- cardioverter-

7-Unde-RV-="Ventricul-drept-si-indica faptul-ca, -pentru-o-anumit3-polaritate-a-socului, ‘bobina-RV-este-fie-pozitiva-(+), fie-negativa-(-)- pentru-prima-faza-a-unei forme-de-unda-
bifazice [de-exemplu, -initiald-(RV-)-sau-inversata-(RV+)] ]

-Etichetele-dispozitivelor-|ICD/CRT-D-de-la-Boston-Scientific-recomand-o-monitorizare-la-3-luni

2Intervalul-de-monitorizare-pentru-dispozitivele-ICD/CRT-D-care-nu-sunt-monitorizate-de-1a-distanta-este-de-3-6-luni-si-de-1-3-luni-pe-masura-ce-dispozitivul-se-apropie-de-

12GORE -este-o-marcé-comerciald-apartindnd-W.L -Gore-and-associates]
12-Sprint-Fidelis-este-o-marca-inregistratd-a-Medtronic, retragerea-de-pe-piata-a-fost-nitiatd-in-octombrie-2007 -si-desemnati-drept-retragere-de-Clasa-1-de-catre-FDA-{|D-refragere-

15-Raportul-privind-performanta-produselor-Boston-Scientific,-prima-editie-din- 2025, -pentru-toate-sondele-cu-fixare-activA-RELIANCE, -cu-date-publicate- privind -probabilitatea-
cumulativ-de-supravietuire pe-10-ani,-disponibile-online-la-www BostanScientific. com/ppr
18-Raportul-privind-performanta-produselor-Boston-Scientific-este-disponibil-online-la-www BostonScientific.com/pprf

org/10.1016/].hrthm.2013,01,019%

3 a K. Wong- WS, Mark DB, Lee-
)8
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