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Pilna notatka bezpieczenstwa

Temat: Postepowanie w przypadku stopniowo rosngcej podprogowej impedancji wyladowan niskiego
napigcia (LVSI) zwigzanej z powstawaniem zwapnien w powlekanych politetrafluoroetylenem (ePTFE)
jednocoilowych (SC) i dwucoilowych (DC) elektrod defibrylacyjnych RELIANCE™ wyprodukowanych
przez firm¢ Boston Scientific Corporation (BSC) od 2002 do 2021, ktore nie sg juz dostepne w dystrybucji.
Liste modeli elektrod, ktérych to dotyczy, mozna znalez¢ w Zalaczniku B (numer referencyjny dziatan
terenowych BSC: 97391810-FA).

Szanowni Panstwo «Users_Namey,

W niniejszym pismie zamieszczono wazne informacje na temat elektrod defibrylacyjnych RELIANCE ePTFE (GORE)
charakteryzujacych si¢ zwickszonym potencjatem stopniowego wzrostu wskaznika LVSI, co jest zwigzane ze
zwapnieniem coila (-1) defibrylujacego (-ych).

Opis: Zwigzek zwapnienia coili defibrylacyjnych z wzorcem stopniowo rosngcych pomiaréw LVSI zostat zgloszony
do BSC i opisany w kilku publikacjach'?345°. Zwapnienie moze biologicznie otaczaé i izolowaé elektrycznie coil
elektrody defibrylujacej . Firma BSC przeprowadzita kompleksowe badanie wydajnosci elektrod ePTFE RELIANCE w
celu zidentyfikowania wczesnych objawow tego zjawiska, scharakteryzowania jego potencjalnego wpltywu na
skuteczno$¢ defibrylacji i opracowania zalecen majacych na celu ograniczenie zwigzanego z tym ryzyka. Szczegdly
tego badania opisano w Zataczniku A; najwazniejsze ustalenia podano ponize;j:

e Chociaz zaobserwowano pekanie zwapniatej powtoki ePTFE, zwapnienie coili defibrylujagcych nie narusza
integralnosci fizycznej ani elektrycznej elektrody.

e Tendencja stopniowego wzrostu LVSI koreluje ze zwapnieniem coila defibrylujacego i jest bardziej
powszechna w przypadku elektrod defibrylacyjnych BSC RELIANCE ePTFE w poréwnaniu do elektrod
defibrylacyjnych bez ePTFE firmy BSC i innych producentow; Ta tendencja moze pojawié¢ si¢ osiem (8) lub
wigcej lat po wszczepieniu elektrody. Material obudowy colia defibrylujacego moze wykazywaé wigszka
sktonno$¢ do tego fenomenu przy ustawieniu odwroconej polarnosci (RV+), co objawia sigpodwyzszong
impedancja wytadowania (HVSI) w stosunku do wyj$ciowej polarnosci (RV-)’. Wyladowania o odwrdconej
polarnosci (RV+) 4,5 razy czgsciej inicjujg alarm wysokiej impedancji wytadowania (Kod 1005), a uktady
defibrylacyjne zaprogramowane na odwrocong (RV+) polarno$¢ wykazujacace stopniowo rosnagcy LVSI maja
nizszy wskaznik skutecznosci wytadowan defibrylatora.
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e W przypadku postgpowania z elektrodami ze zwapnialym coilem (-ami) dostarczanie zainicjowanych
wytadowan nie jest skuteczne w trwatym tagodzeniu ryzyka wzrostu impedancji ani nie pozwala przewidzie¢
przysztej impedancji, poniewaz LVSI moze poczatkowo spadaé, ale zwykle powraca do wartosci sprzed
wytadowania w czasie krotszym niz sze$¢ (6) miesiecy.

Najczestszym szkodg jest przedwcezesna wymiana elektrody (1 na 238 w wieku 10 lat). Najpowazniejszym zagrozeniem
jest zgon lub konieczno$¢ resuscytacji krazeniowo-oddechowej z powodu braku konwersji dtugotrwatego zaburzenia
rytmu komor na skutek zmniejszonej energii wytadowania z powodu wysokiej impedancji (1 na 47 500 w ciggu 10 lat).

Zalecenia: Nie ma zadnych zmian w zaplanowanym odstepie czasu migdzy wizytami kontrolnymi u pacjentéw z
modelami elektrod ePTFE.

1- Kontynuowa¢ rutynowe monitorowanie systeméw defibrylacyjnych z elektrodami ePTFE (Zatacznik B) za pomoca
monitora osobistego lub zdalnego (RM) (dla uzytkownikow Latitude RM) zgodnie z etykieta® lub wytycznych
medycznych’ biorac pod uwage, Ze RM moze utatwié wczesne wykrycie tego wzorca'’.

2- Podczas rutynowego monitorowania elektrod objetych notatka bezpieczenstwa nalezy okresli¢ najnowszaprzyblizong
warto$¢ LVSI z 28 dni, na ktora nie wptyngto dostarczenie wytadowan (patrz przyktady w Zalaczniku C) i przejrzeé
HVSI dla wszystkich wyladowan z epizodow od ostatniej kontroli systemu, korzystajac z kryteriow w Tabela 1 i danych
przedstawionych na Rysunku 1.

3. Jesli planowana jest wymiana elektrody, doktadnie rozwazy¢ ryzyko i korzysci wynikajace z usunigcia elektrody w
poréwnaniu z jej pozostawieniem. Biorgc pod uwagg czas implantacji i prawdopodobne zwapnienie coila, elektrody te
mogg stwarza¢ zwiekszone ryzyko powiklan zwiazanych z ekstrakcja.

4. Moga zdarzy¢ si¢ okoliczno$ci, takie jak rutynowa wymiana defibrylatora, ktére beda wymagaty podjecia ztozonej
decyzji. W razie potrzeby skontaktowac¢ si¢ z dziatem technicznym BSC, aby uzyska¢ dalsza pomoc.

Tabela 1 Wskazowki dotyczace ograniczania ryzyka poprzez ocen¢ 28-dniowych $rednich alertéw LVSI i kodu 1005
w systemach defibrylacyjnych z elektrodami ePTFE
Coile

elektrody? Ocena i zalecane srodki tagodzace ryzyko dla zwapniatych coili
Kryteria SC DC | defibrylacyjnych

e Zaprogramowac polarno$ wytadowan na poczatkowg (RV-), a wszystkie

wytadowania ustawi¢ na maksymalng energie.
Najnowsza >90Q | >70 Q | * W przypadku pacjent()w, u’kt_érych ze Wzg_Ied(’)w klinicznych nie mozna
A ! ., przeprogramowac polarnosci poczgtkowej (RV-), dalsze postepowanie
srednia wartos¢ powinno opiera¢ sie na danych przedstawionych na Rysunku 1, w tym na
IZ_X?:]I z OStittr!'Ch rozwazeniu wymiany elektrody, jesli wskaznik LVSI wzro$nie.
nie r::;?oa °ra Nalezy rozwazy¢ wymianeg elektrody.
wpltywu ¢ W przypadku wytadowan o poczagtkowej (RV-) polarnosci
dostarczenie prawdopodobienstwo wystgpienia kodu 1005 wynosi 24,9%, a wskaznik
wyladowania powodzenia pierwszego wytadowania ustalony przez defibrylator jest w
(patrz Zatgcznik 2150 O ujeciu bezwzglednym i wzglednym nizszy w poréwnaniu z innymi
C) przedziatami (Rysunek 1).

e Skontaktowac sie z dziatem technicznym BSC, aby uzyska¢ dodatkowe
wskazowki techniczne, ktére pomogg podjgé swiadomg decyzje o wymianie
elektrod.

Impedancja Nalezy rozwazy¢ wymiang elektrody.

wyladowaniowa o Aby wykluczy¢ opcje nieinwazyjne, nalezy skontaktowac sie z Dziatem

wysokiego X X obstugi technicznej zgodnie z komunikatem alertu.

napiecia (HVSI), ¢ Pilna koniecznos¢ wymiany elektrody powinna by¢ proporcjonalna do

kod alertu 1005 prawdopodobiehstwa koniecznosci zastosowania u pacjenta terapii
wytadowaniowe;.

tJezeli w systemie znajduje si¢ elektroda DC zaprogramowana jako RV2CAN, system nalezy traktowac jako uktad SC; jezeli elektroda pradu statego
zaprogramowana jest jako RV2RA, system nalezy traktowac jako DC; jezeli elektroda SC jest podtaczona do uktadu SQ, system nalezy traktowac jako DC.
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Post-Shock Code-1005:

Rysunek 1 Skutecznos¢ wytadowania okreslona przez defibrylator na podstawie zaprogramowanej polarnosci i prawdopodobienstwa wystapienia
kodu 1005 po wytadowaniu na podstawie polarnosci poszczegolnych wytadowan w przypadku systemow defibrylacyjnych z elektrodami ePTFE
w porownaniu do usrednionej wartosci LVSI w ciggu poprzednich 28 dni. O$ X: Przedziaty LVSI i 0§ Y: Wskaznik powodzenia wytadowania
ustalony przy uzyciu defibrylatora.

Instrukcje:

1- Przeczyta¢ uwaznie pismo z informacjg o bezpieczenstwie i natychmiast udostepni¢ te informacje w
widocznym miejscu w poblizu produktu, aby zapewni¢ latwy dostep do nich wszystkim uzytkownikom
urzadzenia.

2- Prosimy o wypelnienie zalaczonego Formularza potwierdzenia, nawet jesli nie posiadajg Panstwo
zadnego produktu objetego reklamacja.

3- Po wypelnieniu prosimy o odestanie Formularza potwierdzenia do biura Boston Scientific, z dopiskiem
«Customer_Service_Fax_Number» najpdzniej do 22 sierpnia 2025 r.

4- Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim pracownikom stuzby zdrowia z Panstwa
placowki, ktorzy powinni o tym wiedziec, a takze wszystkim placowkom, do ktorych przekazano potencjalnie zagrozone
urzadzenia (jesli ma to zastosowanie). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczegdélowych informacji
dotyczacych urzadzen, ktérych dotyczy problem, ktére zostaly przekazane innym placowkom (jezeli ma to
zastosowanie).

5- Na zadanie pracownika stuzby zdrowia dostepny jest list dla pacjenta, ktéry mozna udostgpnic¢ pacjentowi.

Wiasciwy organ w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszej notatce dotyczacej bezpieczenstwa.

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci zwigzane ze wspomniang akcja i dzigkujemy za Panstwa zrozumienie, gdyz
dzialamy w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow i satysfakcji klientom. Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek
pytania lub potrzebuja pomocy odnosnie do niniejszej notatki bezpieczenstwa, prosimy skontaktowac si¢ z lokalnym
przedstawicielem handlowym.

Z powazaniem,

P

Marie Pierre Barlangua Zalacznik: - Formularz potwierdzenia
Dziat Jakosci - Zalaczniki A,BiC
Boston Scientific International SA
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Prosimy wypeknié¢ formularz i przesta¢ go na adres:
«Customer_Service_Fax_ Number»

«Sold_To» - «Hospital_Name» - «City» - «Country_name»

Formularz potwierdzenia — pilna notatka bezpieczenstwa
Elektroda defibrylacyjna RELIANCE™ ePTFE — stopniowy wzrost impedancji

wyladowania
97391810-FA

Skladajac podpis na tym formularzu, potwierdzam

przeczytanie i zrozumienie
Notatka bezpieczenstwa Boston Scientific

data 24 lipca 2025 r. dla

Elektroda defibrylacyjna RELIANCE™ ePTFE — stopniowy wzrost impedancji

wyladowania
NAZWA* Tytut
TELEFON E-MAIL
PODPIS KLIENTA* DATA*

* Pole wymagane dd/mm/rrrr
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Zalacznik A

Tlo

Elektrody defibrylacyjne ePTFE RELIANCE

Pierwszy przezzylny, kardiologiczny uktad defibrylacyjny
zostat wprowadzony na rynek przez firm¢ Cardiac
Pacemakers  Incorporated (BSC) w 1993  roku
(ENDOTAK™). Nastgpna publikacja badah MADIT!'!
spowodowata szybkie wprowadzenie terapii wszczepialnym
kardiowerterem-defibrylatorem (ICD) w celu zapobiegania
nagtej $mierci sercowej (SCD).

Przewidujac potencjalne wyzwania zwigzane z wyciaganiem
elektrod wsierdziowych, w 2002 r. wprowadzono wersj¢
elektrody defibrylacyjnej RELIANCE z ePTFE (GORE'?) z
powtloka na coilach defibrylacyjnych. Powloka z ePTFE to
membrana dwuwarstwowa, w ktorej zewngtrzna warstwa
przeznaczona wylacznie dla komoérek jest potaczona z
wewnetrzng warstwg przepuszczajacg komorki. Pozwala to
na przenikanie plyndéw Dbiologicznych, wspomagajac
przewodnictwo elektryczne, a jednocze$nie zapobiegajac
wrastaniu tkanek komoérkowych i naczyniowych.

Innowacje w narzedziach i1 technikach usuwania elektrod
spowodowane wycofaniem elektrod defibrylacyjnych w
2007 1.3 i 2011'* zminimalizowaly o potencjalne korzysci
wynikajgce z zastosowania coili pokrytych ePTFE w procesie
ekstrakcji elektrody. Ponadto, poniewaz ograniczenia w
dostawach ePTFE utrudnialy kontynuacj¢ produkcji, firma
BSC zaprzestata produkcji elektrod ePTFE w 2021 r. i
kontynuowata  dystrybucje  elektrod bez  ePTFE,
wyposazonych w coil defibrylacyjny wypetliony klejem
medycznym (MA). Elektrody defibrylacyjne RELIANCE z
aktywna fiksacja (ePTFE i bez ePTFE; SC i DC)
charakteryzuja si¢ 10-letnim wskaznikiem przezywalno$ci na
poziomie 97%-99%"°.

Do firmy BSC zgloszono zwigzek migdzy zwapnieniem coila
defibrylacyjnego ,a stopniowym wzrostem wartosci LVSI.
Chociaz zaobserwowano pekanie zwapniatej powtoki ePTFE,
zwapnienie coili defibrylacyjnych nie narusza integralnosci
fizycznej ani  elektrycznej  elektrody (np.  coili
defibrylacyjnych , izolacji, przewodnikéw itp.). W raporcie
BSC dotyczacym wydajnoéci'® elektrod defibrylacyjnych w
USA, w przypadku ktérych wystepuja reklamacje zwigzane z
LVSI i ktére nie sa uzywane przez jeden lub wigcej miesiecy
od wszczepienia, sa wliczane do tabeli przewleklych
powiktan zwigzanych z elektrodami defibrylacyjnymi w
USA, w kategorii nieprawidlowej impedancji defibrylacyjne;j.

W niniejszym komunikacie skupiono si¢ na zarzadzaniu
ryzykiem zwigzanym z bezpieczenstwem pacjentow w
kontekscie  stopniowo  rosngcego  wskaznika  LVSI
zwigzanego ze zjawiskiem zwapnienia obserwowanym w
modelach elektrod defibrylacyjnych BSC ePTFE RELIANCE
opisanych w Zalaczniku B.

Ocena LVSI i HVSI w defibrylatorach BSC

Znaczenie wskaznikow LVSI i HVSI w ocenie wydajnos$ci
elektrod i systemu defibrylacyjnego jest udokumentowane w
etykietach i literaturze systemu'”'®, Nominalny impuls
testowy stosowany do codziennego pomiaru LVSI (co 21
godzin) rézni si¢ w zalezno$ci od rodziny produktéw BSC.
Poprzednie rodziny defibrylatorow BSC
(COGNIS™/TELIGEN™ i INCEPTA™) dostarczaja impuls

testowy LVSI o natezeniu 80 uA, podczas gdy nowsze

rodziny (RESONATE™ i AUTOGEN"/DYNAGEN™)

dostarczaja impuls testowy o natezeniu 320 uA. Poniewaz
pomiary LVSI sg odwrotnie proporcjonalne do amplitudy
impulsu testowego, czgsto obserwuje si¢ nizsze wartoSci

LVSI po wymianie starszych defibrylatoréw BSC na

mniejsze impulsy testowe (80 uA) w pordéwnaniu do

wspotczesnych defibrylatorow z wigkszymi impulsami
testowymi (320 uA). Ponizej przedstawiono normalny zakres

wysokiej impedancji wytadowaniowej oraz alerty dla LVSI i

HVSI.

e Elektrody BSC RELIANCE maja typowy zakres
impedancji wyladowaniowej wynoszacy 20—125 Q.

e Defibrylatory BSC zawieraja konfigurowalny alarm
wysokiego poziomu LVSI, nominalnie ustawiony na
125 Q, ale programowalny do 200 Q w przyrostach co
25 Q.

o Defibrylatory BSC zawieraja alert dotyczacy wysokiej
impedancji wytadowania (kod 1005), jesli HVSI
przekroczy 145 Q.

Stopniowy wzrost LVSI na przestrzeni kilku lat (Rysunek 2)
jest zwigzany z gromadzeniem si¢ ztogéw wapniowych
otaczajacych coil defibrylujacy , ktéry moze zmniejszy¢
przewodnos$¢ elektryczng i zwigkszy¢ impedancje LVSI i
HVSIL.
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Rysunek 2 Przyktad stopniowego wzrostu wskaznika LVSI
od stycznia 2010 r. do stycznia 2024 r. w zwroconej
elektrodzie defibrylacyjnej ePTFE RELIANCE SC z
widocznym zwapnieniem otaczajacym coil

Codzienne trendy LVSI i pomiary HVSI po wytadowaniu sg
rutynowo oceniane w trakcie badan kontrolnych, a alerty
dotyczace wysokich warto$ci LVSI lub HVSI poza zakresem
sa prezentowane pracownikom stuzby zdrowia za
posrednictwem programatora LATITUDE lub zdalnego
systemu zarzadzania pacjentami LATITUDE™ NXT
(LATITUDE) (system RM firmy BSC). Jezeli nie wystgpuja
zadne nieprawidtowo$ci w izolacji/przewodniku, pomiary
HVSI sg nizsze od pomiarow LVSI, poniewaz wytadowania
dostarczaja o kilka rzedow wielkosci wigcej energii niz
impulsy testowe LVSI. Zbyt wysokie wartosci LVSI i/lub
HVSI moga wigza¢ si¢ ze zmniejszong skutecznoscia
wytadowania. Jezeli HVSI przekroczy 145 Q, defibrylatory
BSC z zalozenia ograniczaja czas trwania pierwszej fazy
wyladowania do 20 ms. Jedli tak si¢ stanie, dwufazowa fala
113



uderzeniowa zostanie przerwana i zastosowany zostanie
impuls jednofazowy, co moze potencjalnie zmniejszy¢
skuteczno$¢ wytadowania.

Przeprowadzono kompleksowe badanie skutecznosci
dziatania  elektrod ePTFE RELIANCE w celu
zidentyfikowania wczesnych objawow zjawiska wapnienia,
scharakteryzowania jego wptywu na skuteczno$¢ wyltadowan
i opracowania zalecen majacych na celu ograniczenie
zwigzanego z tym ryzyka. Badanie obejmowalto testy
histologiczne, mechaniczne i elektryczne, a takze analize
duzego, zanonimizowanego amerykanskiego zbioru danych z
systemu LATITUDE RM. Firma BSC jest otwarta na
wspélprace z innymi producentami, aby pomdc im w
ustaleniu kryteriow dla ich defibrylatoréw podiaczonych do
elektrod defibrylacyjnych ePTFE RELIANCE.

Ocena histologiczna probek elektrod ePTFE
Przeprowadzono  szczegotowa  ocen¢  histologiczng
zwroconych probek elektrod defibrylacyjnych RELIANCE
ePTFE, w ktérych stwierdzono zwapnienie. Proces
przewleklego wapnienia wydaje si¢ mie¢ swoje zrodto przede
wszystkim w dwuwarstwowej membranie ePTFE. Membrana
ePTFE pozwala na przenikanie resztek komorek, biatek i
mineraldw, co moze zapoczatkowa¢ wapnienie dystroficzne.
Miejsca nukleacji ePTFE w wyniku zwapnienia wydajg si¢
nastepnie rozszerzac i rozprzestrzenia¢ na zewnatrz, tworzac
dojrzale warstwy kolagenu, ktére czegsto tworzg si¢ na trwale
wszczepianych urzadzeniach majacych kontakt z krwig'®.

Potaczenie zwapniatego ePTFE i kolagenu tworzy widoczng
wapienng otoczke wokol coili  defibrylacyjnych . Nie
zaobserwowano zadnych dowodoéw na unaczyniong tkanke
(tj. wrastanie tkanki). Przy odpowiednim zamknigciu i
poézniejszym zwapnieniu wokol coila defibrylacyjnego ,
mozna oczekiwacd, ze ta otaczajaca skorupa bedzie dziataé jak
izolator elektryczny. Spektroskopia Ramana potwierdzita, ze
wapienny materiat skorupy zawiera hydroksyapatyt,
naturalny sktadnik kosci. Analiza Ramana i SEM czasami
pozwalala na wykrycie ogniskowych, mikroskopijnych,
luskowatych plam zwapnien na powierzchni korpusu
silikonowego elektrody.

Badanie poprzecznych przekrojow probek zwapnialego
ePTFE wykazalo obecno$¢ mikroskopijnych peknigé
zwapniatego materiatu oraz powtoki ePTFE az do poziomu
coila defibrylacyjnego . W szczelinach tych stwierdzono
slady ponownego zwapnienia, co sugeruje, ze nastgpito ono
przed ekstrakcja elektrody.

Wplyw na dostarczanie wyladowan

Warunki testu laboratoryjnego

Zaprojektowano test laboratoryjny w celu odtworzenia dwoch

obserwowanych terenowych podejrzewanych zwapniatych

elektrod defibrylacyjnych poprzez ocen¢ skutecznosci
wyladowan systemu defibrylacyjnego przy uzyciu réznych

probek zwapniatych elektrod ePTFE (elektrody zwracane) i

probek niezwapnialej elektrody (kontrola) za pomoca testow

w zbiorniku symulujagcym warunki in situ. Wyladowania

dostarczane w tych warunkach moga:

e wywota¢ elektrolize, ktéra moze powodowaé
powstawanie  stabych  pecherzykow,  bedacych
widocznym efektem uwalniania si¢ czasteczek z
roztworu (np. HO przeksztalconego w czasteczki
wodoru i tlenu) oraz

e powtdrzy¢ pomiary HVSI poprzez seri¢ wstrzgsow i
polaryzacji.

Warunki testowe nie byly zamierzone i dlatego nie

odzwierciedlaty warunkéw in-situ, takich jak naturalne

warunki biologiczne sprzyjajace wapnieniu lub cykliczne

obciazenia elektrody zwigzane ze skurczami serca.

Zachowanie nr 1: Kolejne wyladowania w trakcie epizodu
mogq powodowaé zauwazalne obnizenie wskaznika HVSI i
pozniejsze tymczasowe obnizenie wskaznika LVSI.

Probka niezwapnialej elektrody (kontrolna) wytworzyta
jednorodny rozktad delikatnych pecherzykow wzdtuz coila
defibrylacyjnego po dostarczeniu wytadowania i wytworzyta
spojne wskazniki HVSI w trakcie serii wytadowan. W
przeciwienstwie do tego, zwapniale probki elektrody
wytwarzaly niejednorodne emisje stabych pecherzykow w
r6znych, odrebnych miejscach wzdhuz zwapniatego coila po
dostarczeniu wyladowania. Po wielokrotnych wytadowaniach
w zwapniatej probce, stabe pecherzyki pojawily sie w
réznych miejscach, a HVSI zmniejszyto si¢. Obserwacje
probek pochodzacych z badan laboratoryjnych w polaczeniu
z innymi probkami histopatologicznymi sugeruja, ze
wytadowania moga powodowaé mikropgkniecia/ztamania w
zwapnialej otoczce, co zwigksza przewodnos¢ elektryczng i
obniza warto$ci pomiaréw HVSI i LVSI bezposrednio po
podaniu wytadowania.

Zachowanie nr 2: Kod 1005 wystepuje nieproporcjonalnie
czesto podczas wyladowan o odwroconej polarrnosci (RV+).
Mianowicie chodzi o epizody, ktore zaczynajq sie od
wyladowan o polarnosci poczgtkowej (RV-) bez inicjowania
kodu 1005, ale gdy ostatnie wyladowanie ma polarnosé
odwrocong (RV+), pojawia sig kod 1005.

e  Probki z twardszym zwapnieniem hydroksyapatytowym
mialy jednolicie wysoki wskaznik HVSI dla wytadowan
w obu polarnos$ciach. .

e Probki z bardziej elastyczng otoczka wldknista
wykazaty nizszy wskaznik HVSI dla wyladowan w
polarnosci poczatkowej (RV-) i wyzszy wskaznik HVSI
dla polarnoéci odwroconej (RV+), co sugeruje, ze
niektore rodzaje otoczek dzialaja z kierunkowym
napigciem elektrycznym.

Wplyw na stymulacje

Opublikowana literatura?®?! donosi o zwigzku zwapnienia i
stopniowo rosngcej impedancji stymulacji. Dostgpne w
sprzedazy elektrody defibrylacyjne BSC wykorzystuja coil
prawej komory jako anod¢ do stymulacji (zintegrowane
bipolarne). Wigksza powierzchnia coila w stosunku do
mniejszej elektrody dystalnej (katody stymulujacej)
przeklada si¢ na nizszag impedancje stymulujacag. W
przypadku modeli elektrod z coilami defibrylacyjnymi
pokrytymi ePTFE, powtoka ePTFE nie sigga poza dystalna
czg$¢ coila prawej komory. Bioragc pod uwage konstrukcje
elektrody i brak doniesien o szkodliwos$ci, stopniowy wzrost
LVSI nie powinien mie¢ negatywnego wptywu na wydajno$¢
stymulacji.

Analiza danych z LATITUDE RM

Algorytm definiowania stopniowo rosngcego LVSI
Opracowano algorytm umozliwiajacy iloSciowe odrdznianie
stopniowo rosngcego wskaznika LVSI od innych wzorcow
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LVSI. Poniewaz nie istnieje standardowa definicja tego
wzorca, zdarzenia z monitorowania po wprowadzeniu
produktu na rynek, wykazujace stopniowy wzrost wskaznika
LVSI, zostaly poddane szczegolowej analizie w celu
dostarczenia informacji niezbgdnych do opracowania
algorytmu. Algorytm powtarza si¢ co najmniej tyle razy, aby:
1- Wykryto wszystkie zdarzenia o kodzie 1005 w
amerykanskim historycznym, zanonimizowanym
zestawie danych LATITUDE, ktéore wydawaly si¢
reprezentowac stopniowy wzrost wskaznika LVSI.
2. Wykluczono wszystkie zdarzenia o kodzie 1005 powiagzane
z innymi etiologiami trendéw LVSI (np. zlamanie).

Najwazniejszymi  kryteriami ~ wykrywania  poczatku
stopniowego wzrostu LVSI byt wzrost w dowolnym odstgpie
czasu po trzech (3) latach od wszczepienia oraz wzrost 0 20 Q
od warto$ci wyjsciowej po wszczepieniu do minimum 90 Q
dla elektrod SC i 70 Q dla elektrod DC, z wylaczeniem
wzrostow przekraczajacych 30 Q na kwartal. Dzieki takiemu
podejéciu  wyeliminowano normalne, stopniowe wzrosty
wskaznika LVSI we wczesnym okresie po implantacji, a
takze wzorce niestopniowego wzrostu wystepujace w
przypadku innych probleméw z wydajnoscia elektrod.

W _ dalszej czeéci dokumentu  stopniowo  rosngcy
wspolczynnik LVSI jest definiowany jako elektroda >3 lata
po_wszczepieniu ze wzrostem o co najmniej 20 Q do
minimum 90 Q-SC/70 Q-DC.

Czestos¢ wystgpowania stopniowo rosngcego LVSI

Aby okresli¢, jak czesto wystgpuje wzorzec stopniowo

rosngcego  LVSI, wykorzystano nastgpujace  dane

anonimowych pacjentéw z USA?? uzyskane z bazy danych

LATITUDE RM.

e Okoto 250 700 pacjentow z defibrylatorami BSC
podiaczonymi do elektrod BSC ePTFE lub bez ePTFE

e Okoto 5700 pacjentow =z defibrylatorami BSC
podtaczonymi do elektrod innych niz BSC i ePTFE

Tabela 2 pokazuje, ze elektrody SC maja wyzsza $rednia
warto$¢ bazowa LVSI i krétszy §redni poczatek stopniowego
wzrostu LVSI w poréwnaniu do elektrod DC. Biorac pod
uwage zwigzek stopniowego wzrostu LVSI z wapnieniem,
$redni czas wystgpienia dla elektrody wynosi osiem (8) Iub
wigcej lat. Czesto$¢ wystgpowania stopniowo rosngcego
LVSI przedstawiono na Rysunku 3.

Tabela 2 Statystyki opisowe LVSI wérdd niestopniowo rosnacych,
wspolczesnych systemow defibrylacji BSC

Typ elektrody Srednia LVSI £ odchylenie standardowe
Pojedynczy

coil (SC) 72,0+£10,2Q

Podwdjny coil

(DC) 47,5 £6,7 Q

Skutecznos¢ wyladowania potwierdzona defibrylatorem i
czestos¢  wystgpowania kodu 1005 w elektrodach ze
stopniowo rosngcy LVSI

Nieprzerwanie rosnacy wskaznik LVSI moze obnizy¢
skuteczno$¢ wytadowania i spowodowac ogloszenie alarmu
po wyladowaniu o kodzie 1005. Cho¢ ogblne
prawdopodobienstwo wystapienia kodu 1005 w przypadku
stopniowo rosnacego wskaznika LVSI ePTFE wynosi okoto
1 do 1111 (0,09%) po 10 latach (Rysunek 4), dane te nie

dostarczajg informacji na temat decyzji dotyczacych leczenia
w przypadku stale rosngcego wskaznika LVSI. Dlatego tez,
ustalona przez defibrylator skuteczno$¢ pierwszego
wyladowania i epizodu, a takze prawdopodobienstwo
wystapienia kodu 1005 w wyniku poprzedzajacego LVSI,
zostaly ocenione przy uzyciu anonimowej bazy danych US
LATITUDE RM.

Opracowano kryteria wykorzystujace dane dotyczace

epizodow urzadzenia, aby wybra¢ epizody z anonimowej

bazy danych US LATITUDE RM, ktére prawdopodobnie
nadawalyby si¢ do zastosowania terapii wyladowaniami.

Kryteria te dostosowano tak, aby osiagna¢ 94% dodatnia

warto$¢ predykcyjng odpowiedniosci w duzym zbiorze

danych dotyczacych epizodéw ocenionych przez ekspertow.

Skuteczno$¢ wytadowania okreslona przez urzadzenie (np.

niesprawdzona) zostata okre§lona dla tych odpowiednich

epizodow terapeutycznych i sklasyfikowana na podstawie

poprzednich 28-dniowych $rednich wartosci LVSI w

odstepach 25 Q i zaprogramowanej polaryzacji na podstawie

nastgpujacych kryteriow.

e Pierwszy sukces wyladowania opierat si¢ na braku
wystgpienia kolejnego wyladowania po pierwszym
wyladowaniu o maksymalnej energii. Za skuteczne
uznawano te wyladowania, ktore osiagnety energie
submaksymalng, po ktorych nie nastgpito zadne kolejne
wyladowanie. Wielokrotne wyladowania 0
maksymalnej energii uznano za nieskuteczne.

e Sukces epizodu oceniano na podstawie tego, czy w
trakcie epizodu dostarczono mniej niz maksymalna
liczbe wytadowan w strefie terapeutyczne;.

Nalezy pamictaé, ze defibrylatory BSC umozliwiaja
zaprogramowanie mocy wyjsciowej pierwszych dwoch
wytadowan kazdej strefy terapeutycznej na poziomie
mniejszym niz maksymalny, podczas gdy wszystkie
pozostate nieprogramowalne wyladowania sg ustawione na
maksymalng energie.

Dodatkowo przeprowadzono analiz¢ majaca na celu
okreslenie prawdopodobienstwa wystgpienia kodu 1005 po
wyladowaniu w elektrodzie o stopniowo rosnacym LVSI.
Wszystkie wytadowania zostaty uwzglednione niezaleznie od
ich stosownosci, tacznie z nakazanymi i wyladowaniami
stosowanymi podczas epizodow wywolywanych. Te
wytadowania klasyfikowano w taki sam sposob, jak ich
skuteczno$¢, przy czym polaryzacje okreslano dla kazdego
osobno  podanego  wyladowania, a nie wedlg
zaprogramowanej polaryzacji dla danego epizodu. Wyniki tej
analizy przedstawiono na Rysunku 1. Opublikowana
literatura (NORDIC, ALTITUDE, SCD-HeFT itp.)*?4,52
opisuje zakres powodzenia pierwszego wyladowania
wynoszacy 82,7%-93% i zakres powodzenia epizodu
wyladowania wynoszacy 98,4%—100%. Nalezy zauwazy¢, ze
dane na Rysunku 1 nie uwzgledniaja orzeczen, wigc
porownanie z opublikowana literatura moze nie by¢
wlasciwe. Analiza ocenita powodzenie epizodu przed
stopniowym zastosowaniem urzadzenia, zaro6wno dla
polaryzacji poczatkowej (RV-), jak i odwréconej (RV+), na
poziomie 98%. Dane dotyczace skutecznosci wytadowan
ustalane za pomoca urzadzenia sg ograniczone przez wielko$é
proby i1 wynikajace z niej przedziaty ufnosci. Jednakze
wyznaczony przez urzadzenie trend powodzenia wytadowan
w polaczeniu z prawdopodobienstwem wystgpienia kodu
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1005 wskazuje, ze powodzenie wyladowan maleje w
przypadku urzadzen zaprogramowanych na polaryzacje
poczatkowa (RV-), gdy poprzednia $rednia LVSI w ciggu 28
dni wynosita >150 Q. Swoiscie,

e w urzadzeniach zaprogramowanych na polaryzacje
poczatkowa (RV-) i wykazujacych stopniowy wzrost
LVSI, poprzednia $rednia LVSI w ciggu 28 dni >150 Q
wigze si¢ z 24,9% prawdopodobienstwem wystapienia
kodu 1005 po wytadowaniu, a skutecznos¢ wytadowania
okre§lana przez urzadzenie spada w wartoSciach
bezwzglednych i wzglednych w poréwnaniu z
przedziatami o nizszej impedancji.

e W urzadzeniach zaprogramowanych na odwrotng
polaryzacje (RV+) i wykazujacych stopniowy wzrost
LVSI, czestotliwos¢ kodu 1005 i ogolny wskaznik
powodzenia ustalony przez urzadzenie jest mniej
korzystny w poréwnaniu z polaryzacja poczatkowa
(RV-), a prawdopodobienstwo wystapienia kodu 1005
jest w szczeg6lnoscei 4,5 razy wyzsze.

Sredni czas wykrycia zwapnienia elektrody ePTFE poprzez
wzorzec stopniowego wzrostu LVSI wynosi do o$miu (8) lub
wiecej lat. Mniej niz jedna trzecia elektrod ePTFE, w ktorych
zaobserwowano stopniowy wzrost LVSI, przekroczy 150 Q
pig¢ (5) lat pdzniej, patrz Rysunek 7.

Wptyw wytadowania na LVSI w przypadku podejrzewanych
zwapnialych elektrod defibrylacyjnych

W badaniach klinicznych obserwowano czasowe obnizenie
LVSI po podaniu wytadowania. Analiza histologiczna i
badania wytrzymalosci na wyladowania elektrod ePTFE
sugeruja, ze moga one powodowac pegkniecia zwapnialej
otoczki, tymczasowo obnizajac impedancje. Jednak analiza
histopatologiczna wskazuje rowniez, ze naturalna biologiczna
reakcja gojenia moze powodowaé ponowne zwapnienie tych
peknigé/ztaman. Dhugofalowe dane dotyczace usrednionego
wskaznika LVSI po wstrzasie przedstawione na Rysunku 5
wskazuja, ze w okolo 50% przypadkow wskaznik LVSI
powraca do poziomu sprzed wyladowania w ciggu szesciu
miesiecy.

Wplyw kliniczny

Chociaz zaobserwowano fizyczne dowody zwapnienia coila
(1) defibrylacyjnego (-ych) w przypadku zwrdconych
elektrod, ktore wykazywaly stopniowe ryzyko LVSI, nie
udato si¢ potwierdzi¢, ze jest to jedyna przyczyna
zglaszanego stopniowego wzrostu LVSI w przypadku
elektrod, ktore nie zostaly zwrocone. Mozliwos¢ ustalenia
wylacznego zwigzku migdzy zwapnieniem a stopniowo
rosngcym LVSI jest ograniczona przez niewielka liczbe
usunigtych i zwroconych elektrod. Chociaz inne zasoby, takie
jak tomografia komputerowa (TK), sa opisywane jako
potencjalnie przydatne w planowaniu ekstrakcji elektrod
poprzez identyfikacj¢ obszarow przylegania do $cian naczyn
i/lub obszard6w zwapnienia’’, nic s3 one wykonywane
rutynowo i raczej nie s3 stosowane do wykrywania
zwapnienia coila spowodowanego artefaktami pochodzacymi
z elementow elektrody. Dlatego tez na potrzeby niniejszego
badania oceniono wplyw kliniczny na podstawie
potencjalnego stopniowego wzrostu wskaznika LVSI,
wykorzystujac ~ zanonimizowany  zbiér danych US
LATITUDE RM.

Szkody

Najczestsza szkodg jest przedwczesna wymiana elektrody.
Ustalono ja na podstawie analizy anonimowych danych US
LATITUDE RM dotyczacych defibrylatorow BSC
podiaczonych do elektrod BSC ePTFE ze stopniowo
wzrastajacym LVSI i elektrod BSC bez ePTFE (Tabela 3).

Tabela 3 Tempo wymiany elektrod ze wzglgdu na stopniowy
wzrost wskaznika LVSI

Wspoétczynnik wystepowania

Typ elektrody po 10 latach
Elektrody BSC o

ePTFE 0,42% (1 na 238)
Elektrody BSC bez o

ePTFE 0,01% (1 na 10 000)

Najpowazniejszym zagrozeniem jest $§mier¢ na skutek braku
konwersji dtugotrwalego zaburzenia rytmu komorowego na
skutek zmniejszonej energii wyladowania spowodowanej
wysokg impedancjg. Ryzyko wystapienia zagrozenia zycia z
powodu $mierci arytmicznej w przypadku elektrod ePTFE ze
stopniowo rosngcym wskaznikiem LVSI szacuje si¢ na
0,0021% (1 na 47 500 elektrod ePTFE w ciggu 10 lat).

Inne rozwazane szkody dla pacjentdéw obejmuja $mier¢ na
skutek proby wyrwania elektrod defibrylacyjnych, niewielkie
prawdopodobienstwo wystgpienia arytmii w wyniku
nieodpowiedniego wyladowania oraz dodatkowe procedury
dotyczace zaleconych wytadowan i testow konwersji.

Wykorzystanie przyblizonej 28-dniowej sredniej LVSI zamiast
oceny stopniowo rosngcych wzorcow LVSI

Programator LATITUDE i RM wyswietlaja dane LVSI z
jednego roku, wigc identyfikacja elektrod wykazujacych
stopniowy wzrost impedancji wytadowaniowej na przestrzeni
kilku lat wymaga danych historycznych, ktére moga nie by¢
dostepne dla pracownikow shuzby zdrowia. Wykorzystanie
ostatniej $redniej z 28 dni lub poprzednich 28 dni przed
ostatnio podanym wyladowaniem zapewnia pracownikom
shuzby zdrowia praktyczne podej$cie z akceptowalnym
wskaznikiem wynikoéw fatszywie dodatnich lub falszywie
ujemnych. Okre$lenie 28-dniowej s$redniej na podstawie
trendow LVSI nalezy traktowaé jako przyblizenie. Wigcej
informacji mozna znalez¢é w Zalaczniku C. Rysunek 6
przedstawia rozktad najwyzszej 28-dniowe;j Sredniej wartosci
LVSI dla elektrod defibrylacyjnych w anonimowym zbiorze
danych US LATITUDE dla dzieci w wieku 101 15 lat. Nalezy
pamigtac, ze nie wszystkie elektrody w tym zestawie danych
pozostaja aktywne.

Dyskusja na temat zalecen klinicznych majgcych na celu
ograniczenie ryzyka

Jezeli w elektrodzie ePTFE stopniowo wzrasta LVSI
przekraczajace 90 Q w przypadku elektrody SC lub 70 Q w
przypadku elektrody DC, ryzyko obnizenia skuteczno$ci
wyladowania mozna zmniejszy¢, programujac wszystkie
wyladowania na maksymalng energic i polarnosé
wytadowania na poczatkowa (RV-) u tych pacjentow, ktorych
urzadzenia nie zostaly jeszcze zaprogramowane w ten sposob.
W przypadku elektrod ePTFE o stopniowo rosnacej wartosci
LVSI prawdopodobienstwo wygenerowania FC 1005 o
polarnoéci odwroconej (RV+) jest 4,5-krotnie wyzsze niz o
polarnoéci  poczatkowej (RV-). Zalecane ustawienia
programowe (tj. poczatkowa (RV-) polarnos$ca i maksymalna
energia wyladowan odpowiadaja nominalnym ustawieniom
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defibrylatorow BSC zaraz po ich wyjeciu z pudetka). Na
podstawie przegladu elektrod ePTFE 2z defibrylatorami
aktywnymi w LATITUDE RM w USA, Tabela 4 obejmuje
procent urzadzen zaprogramowanych na polarno$¢
poczatkowa (RV-) 1 maksymalne wytadowania we
wszystkich zaprogramowanych strefach terapii
wyladowaniowe;.

Tabela 4 Procent defibrylatorow aktywnych w bazie danych US
LATITUDE RM zaprogramowanych na poczatkowe (RV-) i

tadowania o maksymalnej energii
%
Parametry zaprogramowanych

Poczatkowa (RV-) polarnos¢ 81,1%

Wszystkie wyladowania

. 81,4%
zaprogramowane na maksimum

Poczatkowa (RV-) polarnos¢ i
wszystkie wyladowania 65,3%
zaprogramowane na maksimum

Na podstawie danych przedstawionych na Rysunku 1,
wymian¢ elektrod ePTFE nalezy rozwazy¢ w nastgpujacych
sytuacjach:

Systemy ePTFE zaprogramowane na poczatkowa (RV-)

polarno$¢ i wytadowania o maksymalnej energii ze srednia

28-dniowa wartosciag LVSI, ktora stale wzrasta do >150 Q,

sa narazone na ryzyko obnizenia skuteczno$ci wytadowania

1 wystapienia kodu 1005.

Systemy ePTFE, ktore wykazaty kod 1005.
Jesli rozwazana jest wymiana elektrody, zaleca si¢ kontakt z
dzialem technicznym BSC. Dostepne sa wskazowki, ktore
pomoga wykluczyé inne przyczyny nieprawidtowosci
impedancji 1 oceni¢, czy mozna rozwazy¢ inne czynniki lub
opcje programowania. Decyzja o dodaniu nowej elektrody
defibrylacyjnej jest zlozona 1 zalezy od czynnikéw
specyficznych dla danego pacjenta (np. wieku, chordéb
wspolistniejacych, stanu serca, ryzyka SCD), a takze od
danych/informacji ~ przedstawionych ~ w  niniejszym
dokumencie. Usunigcie elektrody czesto odbywa si¢ w trakcie
implantacji nowej elektrody defibrylacyjnej. Czynniki te
muszg by¢ zrownowazone ryzykiem ekstrakcji elektrody,
ktore wzrasta wraz z uptywem czasu od wszczepienia i
potencjalnym zwapnieniem. Elektrody, ktorych dotyczy to
zjawisko, charakteryzujg si¢ prawdopodobnie dtugim czasem
przebywania w kontakcie i potencjalnie roznymi poziomami
zwapnienia. Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko zwigzane z

ekstrakcja takich elektrod, nalezy rozwazy¢ wymiang bez ich
ekstrakcji w drodze wspolnego podejmowania decyzji.
Zgtaszano przypadki zgonéw w wyniku ekstrakcji elektrod,
w ktorych wystapit stopniowy wzrost wskaznika LVSL.2® W
przypadku pacjentow bez wskazan do stymulacji alternatywa
moze by¢ wymiana systemu na technologi¢ defibrylacji
niepowodujaca przebicia zyt.

Przed ustaleniem wynikow tego badania konwencjonalne
metody rozwigzywania probleméw zwigzanych z wysoka
impedancja  wyladowan obejmowaly = nakazywane
wytadowania w celu oceny HVSI. Jednakze biorac pod
uwage, ze mediana czasu rekonwalescencji LVSI po
wytadowaniu wynosita mniej niz sze$¢ miesi¢cy (Rysunek 5),
podawanie zalecanych wyltadowan nie jest skuteczne w
trwalym tagodzeniu ryzyka wzrostu impedancji ani nie
pozwala przewidzie¢ przysztej impedancji. Mozliwosé
zastosowania tych danych i zalecen w przypadku elektrod
defibrylacyjnych niewykonanych z ePTFE jest mniej pewna
ze wzgledu na ograniczong ilo$¢ dostepnych danych.

Dyskusja na temat nierownomiernego ryzyka zwapnienia
elektrod ePTFE

W odréznieniu od innych niebezpiecznych sytuacji
zwigzanych z elektroda (np. ztamanie), ktére na ogot
stwarzaja jednakowe ryzyko, ryzyko zwigzane z identyfikacja
poczatku stopniowo narastajacego LVSI jest
nierownomierne.

e U okoto 1 na 15 (6,4%, Rysunek 3) 10-letnich elektrod
ePTFE wystapi stopniowy wzrost wskaznika LVSI.

e Sposrdd elektrod ePTFE, w ktorych obserwuje si¢
stopniowy wzrost LVSI, mniej niz jedna trzecia z nich
(30%-SC i 14%-DC, Rysunek 7) osiagnie $rednig 28-
dniowa warto$¢ LVSI >150 Q w ciagu 5 lat od wykrycia
stopniowego wzrostu 1 bedzie musiata zostaé
wymieniona. Na podstawie zaobserwowanego czasu
implantacji, w ktérym nastgpuje stopniowy wzrost,
mozna si¢ spodziewac, ze pod koniec okresu implantacji
tych elektrod nastapi przekroczenie sredniej 28-dniowej
wartosci LVSI wynoszacej 150 Q.

W zwiazku z tym, gdy raz wystapi zjawisko stopniowego
wzrostu impedancji wyladowania, nie jest nieunikniony ani
dalszy stopniowy wzrost LVSI, ani przekroczenie LVSI
wynoszacego 150 Q.
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BSC ePTFELeads @ ~———~~-- BSC Non-ePTFE Leads —— —— Non-BSC Non-ePTFE Leads

20%
15%
10% -
5%
]
T o U S St Sy
0% e el it il
3 4 5 6 7 8 9 10 I 12 13 14 15
BSC ePTFE Leads 0.0% 02% 0.6% 1.3% 23%  3.5% 50% 64% 8.1% 98% 11.7% 13.5% 15.6%
BSC Non-ePTFE Leads 0.0% 02% 02% 03% 03% 04% 04% 04% 06% 07% 08% 09% 1.1%
Non-BSC Non-ePTFE Leads 0.0% 0.0% 00% 0.1% 0.1% 02% 04% 05% 06% 07% 09% 1.1% 1.2%

Rysunek 3 Czesto$¢ wystgpowania stopniowo rosngcego wskaznika LVSI w elektrodach defibrylacyjnych na podstawie danych LATITUDE i
rejestracji uzyskanych z anonimowych danych US BSC. O$ X: Lata po implantacji; 0o$ Y: Elektrody ze stopniowym wzrostem (%).

— BSCePTFELeads @ -——---- BSC Non-ePTFE Leads
0.5%

0.4%

0.3% -

0.2% -

0.1%

0.0% | S S P s
o I 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Il 12 I3 14 5

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%

Rysunek 4 Przypadek elektrody z kodem 1005 po wytadowaniu po stopniowym wzro$cie LVSI. O$§ X: Lata po implantacji; 0§ Y: Elektrody ze
stopniowym wzrostem i kodem-1005 (%).
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DC 0% 37% 51% 60%  65% 70%  72% T74%  75% 77% 78%  80% 81%

Rysunek 5 Prawdopodobienstwo powrotu do LVSI sprzed wstrzasu. O$ X: Miesiace po wstrzasie; 0§ Y: Odsetki powrotu do LVSI sprzed
wstrzasu (%).

50%

40%

30%
20%
10%
oo, N ]

<75 75-99 100-124 125-149 =150
BYear 10 3.9% 32.8% 37.2% 17.2% 8.9%
OYear |5  3.7% 33.6% 34.3% 17.3% [1.1%

Rysunek 6 Najwyzsza 28-dniowa srednia LVSI w anonimowym zestawie danych US LATITUDE RM po 101 15 latach od implantacji. O$ X:
Przedzialy impedancji LVSI w okresie 10 lub 15 lat; 0§ Y: procent defibrylatorow z LVSI. Nalezy pamigtac, ze nie wszystkie urzadzenia z tego
zestawu danych pozostaja aktywne.
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Rysunek 7 Prawdopodobienstwo, ze elektroda osiagnie $rednig 28-dniowa warto$¢ LVSI wynoszacg co najmniej 150 Q po stopniowym wzroscie
LVSI w czasie. O$ X: Miesiace od poczatku stopniowego wzrostu LVSI; 0§ Y: Elektrody, ktore osiagaja 28-dniowa srednig LVSI wynoszaca
150 Q (%).
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Zalacznik B

Grupa urzadzen, ktorych dotyczy problem, obejmuje wszystkie elektrody defibrylacyjne BSC RELIANCE z coilami
pokrytymi ePTFE wymienione w ponizszych tabelach; nalezy pamigtaé, ze elektrody te wyprodukowano w latach 2002—
2021 i nie sg juz one dystrybuowane. BSC szacuje, ze w stuzbie pozostaje okoto 354 000 urzadzen. W populacji
uwzgledniono wszystkie numery seryjne powigzane z podanymi modelami elektrod. Dostepne jest narz¢dzie do
wyszukiwania urzgdzen (www.BostonScientific.com/lookup) w celu zidentyfikowania elektrod. Coil okresla, czy dany
model ma konfiguracje z dwoma coilami (DC) czy z jednym (SC). Nalezy pamietaé, ze niektére modele wymienione w
tabeli nie maja przypisanego numeru GTIN.

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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Product Name Model GTIN Coil(s) Terminal Product Name Model GTIN Coil(s) Terminal Product Name Model GTIN Coil(s) Terminal
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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Product Name Model GTIN Coil(s) Terminal Product Name Model GTIN Coil(s) Terminal
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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Zalacznik C

Zalecenia stanowia: Podczas rutynowych badan kontrolnych nalezy okresli¢ najnowsza §rednia warto§¢ LVSI w ciagu
28 dni, na ktora nie wptyngto wytadowanie.

28-Srednia dzienna warto$é LVSI, na podstawie ktorej opracowano zalecenia, zostata obliczona przy uzyciu danych US
LATITUDE RM. Trendy impedancji wyladowan wyswietlaja dane z okresu do jednego roku za pomoca programatora
LATITUDE i RM. Nalezy przeanalizowa¢ trend i okresli¢, czy wystepuja nagle zmiany impedancji zwigzane z
dostarczonym wytadowaniem.

1- Jesli wystgpia nagte zmiany impedancji, oszacowac wizualnie $rednia LVSI z 28 dni przed zmiang impedancji.

2- Jezeli nie wystapi nagta zmiana impedancji, oszacowac wizualnie najnowsza $rednig wartos¢ LVSI z 28 dni.

Tabela 5 Przyklady trendow LVSI i wizualnie szacowanej $redniej impedanciji w ciagu 28 dni
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