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Hitna obavijest o sigurnosti uporabe uredaja

Predmet: Upravljanje postupno rastu¢im dnevnim obrascem impedancije elektroSoka niskog napona (engl.
low-voltage shock impedance, LVSI) ispod praga, povezanim s kalcifikacijom defibrilacijskih elektroda s
jednom zavojnicom (engl. single coil, SC) 1 s dvjema zavojnicama (engl. dual coil, DC) s premazom od
ekspandiranog politetrafluoretilena (ePTFE) RELIANCE™, koje je proizvodila tvrtka Boston Scientific
Corporation (BSC) od 2002. do 2021. godine, a koje viSe nisu dostupne za distribuciju. Popis zahvaéenih
modela elektroda potrazite u Dodatku B (referenca korektivne radnje tvrtke BSC: 97391810-FA).

Postovani/a «Users_Namey,

ovaj dopis sadrzava vazne informacije o defibrilacijskim elektrodama od ePTFE-a (GORE) RELIANCE s povecanim
potencijalom za nastanak obrasca postupnog povecanja LVSI-ja, koji je povezan s kalcifikacijom zavojnica za
elektroSok.

Opis: Povezanost kalcificiranih zavojnica defibrilacijske elektrode s obrascem postupno rastu¢ih mjerenja LVSI-ja
prijavljena je tvrtki BSC i opisana u nekoliko publikacija'***>°. Ta pojava kalcifikacije moze uzrokovati biologku
enkapsulaciju i elektri¢nu izolaciju zavojnica defibrilacijskih elektroda. Tvrtka BSC provela je sveobuhvatno ispitivanje
ucinkovitosti elektroda od ePTFE-a RELIANCE kako bi otkrila rane znakove te pojave, okarakterizirala njezin
potencijalni utjecaj na djelotvornost elektrosoka i dala preporuke za ublazavanje povezanog rizika. Pojedinosti tog
ispitivanja opisane su u Dodatku A; kljucni nalazi obuhvacaju sljedece:

e Jako je uoceno pucanje kalcificiranog premaza od ePTFE-a, kalcifikacija zavojnica za elektrosok ne ugrozava
fizi¢ki niti elektricni integritet elektrode.

e Trend postupnog porasta LVSI-ja povezan je s kalcifikacijom zavojnice za elektroSok i ces$¢i je kod
defibrilacijskih elektroda od ePTFE-a RELIANCE tvrtke BSC u usporedbi s defibrilacijskim elektrodama bez
ePTFE-a tvrtke BSC i drugih proizvodaca; elektrode mogu biti implantirane osam (8) ili viS§e godina prije nego
se taj trend pokaze.

e Materijal kojim je enkapsulirana zavojnica za elektroSok moze pokazivati sustavno odstupanje polariteta, pri
¢emu obrnuti (RV+) polaritet ima poviSenu impedanciju elektroSoka visokog napona (engl. high voltage shock
impedance, HVSI) u odnosu na pocetni (RV-) polaritet’. ElektroSokovi obrnutog (RV+) polariteta imaju 4,5 puta
vecu vjerojatnost da ¢e pokrenuti upozorenje na visoku impedanciju isporucenog elektrosoka (kod 1005), a
defibrilacijski sustavi programirani na obrnuti (RV+) polaritet koji pokazuju postupno rastu¢i LVSI imaju nizu
stopu uspjeha elektroSoka odredenog defibrilatorom.
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e Prilikom upravljanja elektrodama s kalcificiranom zavojnicom primjena kontroliranih elektroSokova nije
ucinkovita ni u trajnom ublazavanju rizika od rastu¢e impedancije niti u predvidanju buduce impedancije jer se
LVSI u po¢etku moze smanjiti, ali se obi¢no vraca na vrijednosti prije elektroSoka za manje od Sest (6) mjeseci.

Najcesci oblik Stete je rana zamjena elektrode (1 od 238 nakon 10 godina). Najozbiljniji oblik Stete je smrt ili potreba za
sr€anom reanimacijom zbog nemogucnosti konverzije dugotrajne ventrikularne aritmije uslijed smanjene energije
elektrosoka zbog visoke impedancije (1 od 47.500 nakon 10 godina).

Preporuke: Nema promjena u planiranom intervalu pradenja za pacijente s modelima elektroda od ePTFE-a.

1. Nastavite rutinsko pracenje defibrilacijskih sustava s elektrodama od ePTFE-a (Dodatak B) putem izravnog ili
daljinskog nadzora (engl. remote monitoring, RM) (ako ste korisnik sustava Latitude RM) prema uputama® ili
medicinskim smjernicama’, uzimajuéi u obzir da RM moze olak3ati rano otkrivanje navedenog obrasca'’.

2. Tijekom rutinskog prac¢enja zahvacenih elektroda odredite najnedavniji priblizni 28-dnevni prosje¢ni LVSI na koji
nije utjecala primjena elektroSoka (pogledajte primjere u Dodatku C) i pregledajte HVSI za sve elektroSokove iz
najnovije epizode od posljednje provjere sustava uz primjenu Kriterija u Tablica 1 i podataka navedenih na Slici 1.

3. Ako se planira zamjena elektrode, pazljivo razmotrite rizik/korist ekstrakcije elektrode u odnosu na ostavljanje na
mjestu. Na temelju vremena implantacije i vjerojatne kalcifikacije zavojnice ove elektrode mogu predstavljati povecan
rizik od komplikacija povezanih s ekstrakcijom.

4. Mogu postojati okolnosti, kao §to je rutinska zamjena defibrilatora, za koje je potrebno slozeno donoSenje odluka.
Ako je potrebno, za dodatnu pomo¢ obratite se tehni¢koj sluzbi tvrtke BSC.

Tablica 1 Smjernice za ublazavanje rizika procjenom prosjecnog 28-dnevnog LV SI-ja i upozorenja s kodom 1005 za
defibrilacijske sustave s elektrodama od ePTFE-a

Zavojnice

elektrodet Procjena i preporuéene mjere ublazavanja rizika za kalcificirane

Kriteriji SC DC | zavojnice defibrilacijskih elektroda

* Programirajte polaritet elektroSoka na pocetni (RV-) i sve elektroSokove na
>90 | >70 maksimalnu energiju.

Q Q e Za pacijente koji se iz klini¢kih razloga ne mogu reprogramirati na poc¢etni
(RV-) polaritet daljnje lije¢enje treba se voditi podacima na Slici 1, ukljucujuci
razmatranje zamjene elektrode ako se LVSI poveca.

Treba razmotriti zamjenu elektrode.

Najnedavniji
prosjecni 28-
dnevni LVSI koji
nije zahvacen

primjenom ¢ Za elektroSokove pocetnog (RV-) polariteta postoji 24,9 % vjerojatnosti za
elektrosoka (vidi pojavu povezanog koda 1005, a stopa uspjeha prvog elektroSoka odredenog
Dodatak C) 2150 Q defibrilatorom smanjuje se u apsolutnom i relativnom smislu u odnosu na

druge intervale (Slika 1).
¢ Za dodatne tehni¢ke smjernice kao pomo¢ u donosenju informirane odluke o
zamjeni elektrode obratite se tehni¢koj sluzbi tvrtke BSC.

Impedancija

. Treba razmotriti zamjenu elektrode.
elektrosoka

visokog napona ¢ Obratite se tehnickoj sluzbi prema uputama u poruci upozorenja kako biste
(HVSI), X X | iskljugili neinvazivne opcije.

upozorenje s ¢ Hitnost zamjene elektrode treba biti sukladna vjerojatnosti da ¢e pacijentu biti
kodom 1005 potrebna terapija elektroSokom.

tAko sustav obuhvac¢a DC elektrodu programiranu kao RV2CAN, sa sustavom postupajte kao da je SC sustav; ako je DC elektroda programirana kao RV2RA,
postupajte kao da je DC; ako je SC elektroda spojena na SQ niz, postupajte kao da je DC.
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Post-Shock Code-1005:

Slika 1 Uspjeh elektrosoka odreden defibrilatorom na temelju programiranog polariteta i vjerojatnost pojave koda 1005 nakon elektroSoka na
temelju polariteta pojedinacnih elektroSokova za defibrilacijske sustave s elektrodama od ePTFE-a u odnosu na prethodni prosje¢ni 28-dnevni
LVSI. Os x: intervali LVSI-ja i os y: stopa uspjeha elektrosoka odredenog defibrilatorom.

Upute:

1. Pazljivo procitajte Obavijest o sigurnosti uporabe uredaja i smjesta stavite ove informacije na vidljivo
mjesto u blizini proizvoda kako biste osigurali da su te informacije lako dostupne svim korisnicima proizvoda.

2. Molimo ispunite priloZeni Obrazac za potvrdu ¢ak i ako nemate nijedan zahvaéeni proizvod.

3. Kada ga ispunite, Obrazac za potvrdu posaljite natrag u lokalni ured tvrtke Boston Scientific na paZnju
«Customer_Service_Fax_Number» do 22. kolovoza 2025. ukljucivo s tim datumom.

4. Proslijedite ovu obavijest svim zdravstvenim djelatnicima u vasoj organizaciji koji trebaju biti upoznati s
njome, kao i svim organizacijama u koje su preneseni potencijalno zahvaceni proizvodi (ako je potrebno). Tvrtki Boston
Scientific dostavite pojedinosti o bilo kojim zahvaéenim proizvodima koji su preneseni u druge organizacije (ako je
potrebno).

5- Pismo za pacijenta dostupno je zdravstvenom djelatniku na zahtjev i ono se moze podijeliti s pacijentom.

Vase nacionalno nadlezno tijelo obavijeSteno je o ovoj Obavijesti o sigurnosti uporabe uredaja.

Zao nam je zbog neugodnosti koje ova radnja moZe izazvati i cijenimo vaSe razumijevanje za nase osiguravanje
sigurnosti pacijenata i zadovoljstva korisnika. Ako imate bilo kakvih pitanja ili vam je potrebna pomo¢ u vezi s ovom
Obavijesti o sigurnosti uporabe uredaja, obratite se svom lokalnom prodajnom predstavniku.

S postovanjem,

Marie Pierre Barlangua Prilog: - Obrazac za potvrdu
Odjel za kvalitetu -Dodaci A,BiC
Boston Scientific International S.A.
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Ispunite obrazac i posaljite ga na:
«Customer_Service_Fax_ Number»

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

Obrazac za potvrdu — Hitna obavijest o sigurnosti uporabe uredaja
Defibrilacijska elektroda od ePTFE-a RELIANCE™ — postupni porast impedancije

elektrosoka
97391810-FA

Potpisivanjem ovog obrasca potvrdujem da

sam procitao/procitala i razumio/razumjela
Obavijest o sigurnosti uporabe uredaja tvrtke Boston Scientific

od 24. srpnja 2025. za

defibrilacijsku elektrodu od ePTFE-a RELIANCE™ — postupni porast impedancije

elektroSoka
IME I PREZIME* Funkcija
TELEFON E-POSTA
Kupéev POTPIS* DATUM*

* Obavezno polje dd. mm. gggg.
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Dodatak A

Popratne Cinjenice

Defibrilacijske elektrode od ePTFE-a RELIANCE

Prvi transvenski, endokardijalni sustav elektroda za
defibrilaciju uvela je tvrtka Cardiac Pacemakers Incorporated
(BSC) 1993. godine (ENDOTAK™). Objava ispitivanja
MADIT!! koja je uslijedila potaknula je brzo usvajanje
terapije = ugradivim  kardioverter-defibrilatorom  (engl.
implantable cardioverter defibrillator, ICD) za prevenciju
iznenadne sr¢ane smrti (engl. sudden cardiac death, SCD).

Uzimaju¢i u obzir potencijalne izazove pri ekstrakciji
endokardijalnih elektroda, 2002. godine uvedena je verzija
defibrilacijske elektrode RELIANCE s premazom od ePTFE-
a (GORE'?) na zavojnicama za elektrodok. Ovaj premaz od
ePTFE-a na zavojnici za elektro$ok dvoslojna je membrana s
vanjskim slojem koji iskljucuje stanice, spojenim s
unutarnjim slojem koji propusta stanice, $to omogucuje
prodiranje bioloskih teku¢ina koje doprinosi elektricnoj
vodljivosti, a istovremeno sprjeava urastanje stani¢nog i
vaskularnog tkiva.

Inovacije u alatima i tehnikama ekstrakcije -elektroda
potaknute povladenjem elektroda defibrilatora 2007."% i
2011.'* godine minimizirale su potencijalne koristi zavojnica
s premazom od ePTFE-a u ekstrakciji elektroda. Osim toga,
bududi da su ogranicenja opskrbe ePTFE-om otezala nastavak
proizvodnje, tvrtka BSC 2021. je godine prekinula
proizvodnju elektroda od ePTFE-a i nastavila distribuirati
elektrode bez ePTFE-a s dizajnom zavojnice za elektroSok
ispunjene medicinskim ljepilom (MA). Aktivne fiksacijske
defibrilacijske elektrode RELIANCE (od ePTFE-a i bez
ePTFE-a; SC i DC) imaju stopu 10-godiSnjeg prezivljenja od
97 % — 99 %".

Povezanost kalcificirane zavojnice defibrilacijske elektrode s
obrascem postupno rastu¢ih mjerenja LVSI-ja prijavljena je
tvrtki BSC. Iako je uoceno pucanje kalcificiranog premaza od
ePTFE-a, kalcifikacija zavojnice za elektroSok ne ugrozava
fizicki ili elektri¢ni integritet elektrode (npr. zavojnica
elektrode, izolacije, vodica itd.). U Izvjes¢u o ucinkovitosti
proizvoda tvrtke BSC!® defibrilacijske elektrode iz SAD-a za
koje su zaprimljene prituzbe povezane s LVSI-jem koje nisu
u upotrebi nakon jednog ili viSe mjeseci od implantacije
uvrStavaju se u Tablicu kroni¢nih komplikacija elektroda
SAD-a, u kategoriju abnormalne impedancije defibrilacije.

Ova obavijest usmjerena je na upravljanje sigurnosnim
rizicima za pacijente od postupno rastu¢eg LVSI-ja
povezanog s pojavom kalcifikacije uofenom za modele
defibrilacijskih elektroda od ePTFE-a RELIANCE tvrtke
BSC opisane u Dodatku B.

Procjena vrijednosti LVSI i HVSI na defibrilatorima tvrtke
BSC

Vaznost vrijednosti LVSI i HVSI za procjenu ucinkovitosti
elektroda i1 defibrilacijskog sustava dokumentirana je u
ozna¢avanju sustava i literaturi'”'%. Nazivni testni impuls koji
se upotrebljava za svakodnevno mjerenje LVSI-ja (svakih
21 sat) varira ovisno o obitelji proizvoda tvrtke BSC.
Prethodne linije defibrilatora tvrtke BSC
(COGNIS™/TELIGEN™ i INCEPTA™) isporuuju testni
impuls od 80 pA LVSI-ja, dok suvremenije linije
(RESONATE™ i AUTOGEN™/DYNAGEN™) isporutuju

testni impuls od 320 pA. Budué¢i da su mjerenja LVSI-ja

obrnuto  proporcionalna amplitudi  testnog impulsa,

uobicajene su nize vrijednosti LVSI-ja pri zamjeni prethodnih
defibrilatora tvrtke BSC s manjim testnim impulsima (80 pnA)

u usporedbi sa suvremenim defibrilatorima s ve¢im testnim

impulsima (320 pA). Normalni raspon visoke impedancije

elektroSoka 1 upozorenja za LVSI i HVSI navedeni su u

nastavku.

e FElektrode BSC RELIANCE imaju normalni raspon
impedancije elektrosoka od 20 — 125 Q.

e Defibrilatori tvrtke BSC uklju¢uju upozorenje na visoki
LVSI koje se moze konfigurirati, nazivno je postavljeno
na 125 Q, no moze se programirati na 200 Q u koracima
od 25 Q.

o Defibrilatori tvrtke BSC ukljucuju upozorenje na visoku
impedanciju isporu¢enog elektrosoka (koéd 1005) ako
HVSI premasi 145 Q.

Obrazac postupnog porasta LVSI-ja tijekom nekoliko godina
(Slika2) povezan je s nakupljanjem kalcificiranog
enkapsulanta preko zavojnica za elektroSok koji moze
smanyjiti elektricnu vodljivost i povecati impedanciju LVSI i
HVSI.
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Slika 2 Primjer postupnog porasta vrijednosti LVSI od
sijecnja 2010. do sijeénja 2024. u vracenoj SC defibrilacijskoj
elektrodi od ePTFE-a RELIANCE s kalcificiranim
enkapsulantom koji vidljivo okruzuje zavojnicu

Dnevni trendovi LVSI-ja i mjerenja HVSI-ja nakon
elektroSoka rutinski se procjenjuju tijekom pracenja, a
zdravstveni djelatnici primaju upozorenja za visoki LVSI ili
HVSI izvan raspona putem programatora LATITUDE ili
sustava za daljinsko postupanje s pacijentima LATITUDE™
NXT (LATITUDE) (sustav za RM tvrtke BSC). Ako nema
abnormalnosti izolacije/vodica elektrode, mjerenja HVSI-ja
manja su od mjerenja LVSI-ja jer elektroSokovi isporucuju
nekoliko redova veli¢ine vise energije od testnih impulsa s
LVSI-jem. Visoki rezultati mjerenja LVSI-ja i/ili HVSI-ja
izvan raspona mogu smanjiti djelotvornost elektrosoka. Ako
HVSI prelazi 145 Q, samom konstrukcijom defibrilatora
tvrtke BSC trajanje prve faze elektroSoka ograniceno je na
20 ms. Ako se to dogodi, skracuje se dvofazni valni oblik
elektroSoka i isporucuje se jednofazni elektrosok, Sto
potencijalno smanjuje djelotvornost elektrosoka.
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Provedeno je sveobuhvatno ispitivanje ué¢inkovitosti
elektroda od ePTFE-a RELIANCE kako bi se utvrdili rani
znakovi navedene pojave kalcifikacije, okarakterizirao
njezin utjecaj na djelotvornost elektrosoka i donijele
preporuke za ublazavanje povezanog rizika. Ovo ispitivanje
obuhvacalo je histolosko,

mehani¢ko i elektricno ispitivanje, zajedno s analizom
velikog anonimiziranog skupa podataka iz SAD-a iz sustava
za RM LATITUDE. Tvrtka BSC otvorena je za suradnju s
drugim proizvodacima kako bi im pomogla u odredivanju
kriterija za njihove defibrilatore spojene na defibrilacijske
elektrode od ePTFE-a RELIANCE.

Histoloska procjena uzoraka elektroda od ePTFE-a
IzvrSena je detaljna histoloSka procjena vracenih uzoraka
defibrilacijskih elektroda od ePTFE-a RELIANCE s
dokazima kalcifikacije. Cini se da proces kroniéne
kalcifikacije prvenstveno nastaje u dvoslojnoj membrani od
ePTFE-a. Membrana od ePTFE-a omogucuje ulazak stani¢nih
ostataka, proteina i minerala, §to moze pokrenuti distroficnu
kalcifikaciju. Cini se da se ta mjesta nukleacije ePTFE-a
unutar kalcifikacije zatim Sire prema van u zrele slojeve
kolagena koji se Cesto formiraju na kroni¢no implantiranim
uredajima koji dolaze u kontakt s krvlju'®.

Kombinacija kalcificiranog ePTFE-a i kolagena tvori vidljivu
kalcifikacijsku ljusku zavojnica za elektrosok. Nisu uoceni
dokazi vaskulariziranog tkiva (tj. urastanja tkiva). S
dostatnom enkapsulacijom i naknadnom kalcifikacijom oko
zavojnice za elektroSok moze se ocekivati da ¢e ova reakcija
nalik ljusci funkcionirati kao elektri¢ni izolator. Ramanovom
spektroskopijom potvrdeno je da kalcificiraju¢i materijal
ljuske sadrzi hidroksiapatit, prirodnu komponentu kosti.
Ramanovom i SEM analizom takoder su mjestimi¢no
pronadene fokalne mikroskopske ljuskaste kalcifikacijske
mrlje na povrsini silikonskog tijela elektrode.

Pregledom seciranih popreénih presjeka kalcificiranih
uzoraka ePTFE-a utvrdeni su znakovi mikroskopskog
pucanja kalcificiranog materijala i premaza od ePTFE-a do
razine zavojnice za elektroSok. Unutar tih pukotina pronadeni
su dokazi rekalcifikacije, §to upucuje na to da su nastale prije
ekstrakcije elektrode.

Utjecaj na isporuku elektrosoka
Uvjeti ispitivanja na ispitnoj napravi
Osmisljen je test na ispitnoj napravi kako bi se replicirala dva
opazena ponaSanja na terenu kod sumnjivo kalcificiranih
defibrilacijskih elektroda  procjenom performansi
defibrilacijskog sustava pri isporuci elektroSoka s razli¢itim
uzorcima kalcificiranih elektroda od ePTFE-a (vracene
elektrode) 1 uzorkom nekalcificirane elektrode (kontrola)
pomocu testiranja u spremniku kako bi se simulirali uvjeti in
situ. ElektroSokovi primijenjeni u tim uvjetima mogu:

e izazvati elektrolizu, koja moZe proizvesti slabe
mjehurice koji predstavljaju vidljivo ispustanje
molekula iz otopine (npr. H,0 pretvoren u molekule
vodika i kisika) i

e replicirati mjerenja HVSI-ja putem niza elektroSokova i
polariteta.

Ovi uvjeti ispitivanja nisu bili namijenjeni repliciranju i stoga

nisu replicirali uvjete in situ poput inherentnih bioloskih

uvjeta koji poticu kalcifikaciju ili ciklickih naprezanja
elektroda povezanih sa sréanim kontrakcijama.

Ponasanje br. 1: Uzastopni Sokovi unutar epizode mogu
pokazati  primjetno  smanjenje HVSI-ja i naknadno
privremeno smanjenje LVSI-ja.

Uzorak nekalcificirane elektrode (kontrola) proizveo je
homogenu raspodjelu slabih mjehurica duz zavojnice za
elektrosok nakon isporuke elektroSoka i proizveo je dosljedne
vrijednosti HVSI-ja tijekom niza elektroSokova. Nasuprot
tome, uzorci kalcificiranih elektroda proizveli su heterogene
emisije slabih mjehuri¢a na raznim, zasebnim mjestima duz
kalcificirane zavojnice nakon primjene elektroSoka. Nakon
ponovljenih elektrosokova iz kalcificiranog uzorka, slabo
stvaranje mjehuriéa pojavilo se na razliCitim mjestima, a
HVSI se smanjio. Promatranje uzoraka za ispitivanje na
ispitnoj napravi u kombinaciji s drugim histopatoloskim
uzorcima ukazuje na to da elektroSokovi mogu stvoriti
mikropukotine/frakture u kalcificiranom enkapsulantu, $to
poveéava elektri¢nu vodljivost i smanjuje rezultate mjerenja
HVSI-ja i LVSI-ja odmah nakon primjene elektrosoka.

Ponasanje br. 2: Kod 1005 javija se nesrazmjerno tijekom
elektrosokova s obrnutim (RV+) polaritetom. Tocnije,
epizode koje pocinju elektrosokovima u pocetnom (RV-)
polaritetu bez pokretanja koda 1005, ali nakon Sto se
posljednji elektrosok isporuci u obrnutom (RV+) polaritetu,
Javlja se kod 1005.

e  Uzorci s tvrdom kalcifikacijom hidroksiapatita imali su
jednoliko visok HVSI za elektroSokove isporuc¢ene u
bilo kojem polaritetu.

e Uzorci s fleksibilnijim fibroznim enkapsulantom
pokazali su nizi HVSI za elektroSokove isporucene u
pocetnom (RV-) polaritetu i vis§i HVSI za obrnuti (RV+)
polaritet, $to ukazuje na to da odredene vrste
enkapsulanta rade s usmjerenim elektriénim sustavnim
odstupanjem.

Utjecaj na elektrostimulaciju
U objavljenoj literaturi®*?! izvijeSteno je o povezanosti
kalcifikacije s postupno rastu¢im impedancijama stimulacije.
Komercijalno dostupne defibrilacijske elektrode tvrtke BSC
rabe desnu ventrikularnu zavojnicu kao anodu za stimulaciju
(integriranu bipolarnu). Veca povrsina zavojnice u odnosu na
manju distalnu elektrodu (katodu za stimulaciju) potice nizu
impedanciju stimulacije. Kod modela elektroda sa
zavojnicama za elektroSok s premazom od ePTFE-a, premaz
od ePTFE-a ne prelazi preko distalnog podrucja desne
ventrikularne zavojnice. Na temelju tog dizajna elektrode i
izostanka prijavljene Stete nije vjerojatno da ¢e postupni
porast LVSI-ja ugroziti u¢inkovitost elektrostimulacije.

Analiza podataka iz sustava za RM LATITUDE
Algoritam za definiranje postupno rastuceg LVSI-ja
Razvijen je algoritam za kvantitativno razlikovanje postupno
rastuéeg LVSI-ja od ostalih obrazaca LVSI-ja. Budu¢i da za
taj obrazac ne postoji standardna definicija, dogadaji iz
nadzora nakon stavljanja na trziSte koji pokazuju postupni
porast LVSI-ja pazljivo su analizirani radi informiranog
razvoja algoritma. Ponavljanjem algoritma dobiveni su barem
sljededi rezultati:

1. Postignuta je detekcija svih dogadaja s kodom 1005 u
povijesnom, anonimiziranom skupu podataka iz SAD-a o
sustavu LATITUDE za koje se ¢inilo da su predstavljali
postupni porast LVSI-ja.
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2. Postignuto je iskljucenje svih dogadaja s kodom 1005
povezanih s drugim etiologijama trendova LVSI-ja (npr.
prijelom).

Istaknuti kriteriji za otkrivanje pocetka postupnog porasta
LVSI-ja ukljucivali su porast tijekom bilo kojeg intervala
nakon tri (3) godine nakon implantacije i porast od 20 Q od
pocetne vrijednosti nakon implantacije do minimalno 90 Q za
SC elektrode i 70 Q za DC elektrode, iskljucujuéi poraste
vece od 30 Q po kvartalu. Ovaj pristup eliminira normalan
postupni porast LVSI-ja tijekom ranog razdoblja nakon
implantacije i obrasce nepostupnog porasta za druge
probleme s u¢inkovito$cu elektroda.

U ostatku ovog dokumenta postupno rastu¢i LVSI definiran
je kao elektroda > 3 godine nakon implantacije s porastom od
najmanje 20 Q do minimalno 90 Q-SC /70 Q-DC.

Incidencija postupno rastuceg LVSI-ja

Kako bi se utvrdilo koliko cesto se javlja obrazac postupnog
porasta LVSI-ja, sljede¢i anonimizirani podaci o pacijentima
iz SAD-a?? dobiveni su iz baze podataka sustava za RM
LATITUDE.

e Priblizno 250.700 pacijenata s defibrilatorima tvrtke
BSC spojenima s elektrodama od ePTFE-a ili
elektrodama bez ePTFE-a tvrtke BSC

e Priblizno 5700 pacijenata s defibrilatorima tvrtke BSC
spojenima na elektrode bez ePTFE-a koje nije proizvela
tvrtka BSC

Tablica 2 vidljivo je da SC elektrode imaju visi prosjecni
pocetni LVSI i kradi prosjecni pocetak postupnog porasta
LVSI-ja u odnosu na DC elektrode. Na temelju povezanosti
postupnog porasta LVSI-ja s kalcifikacijom prosjecno
vrijeme pojave za bilo koju elektrodu je osam (8) ili vise
godina. Incidencija postupno rastuéeg LVSI-ja opisana je na
Slici 3.

Tablica 2 Deskriptivni staticki podaci o LVSI-ju na suvremenim
defibrilacijskim sustavima tvrtke BSC bez postupnog povecanja

Prosjecéni LVSI * standardno

odstupanje
Jednostruka
zavojnica (SC) 72,0+£10,20
Dvostruka 4754670

zavojnica (DC)

Uspjeh elektrosoka odreden defibrilatorom i incidencija koda
1005 u elektrodama s postupno rastuc¢im LVSI-jem
Nesmanjeni, kontinuirano rastu¢i LVSI moze smanyjiti
djelotvornost elektrosoka i pokrenuti upozorenje s kodom
1005 nakon elektroS$oka. Iako je ukupna vjerojatnost pojave
koda 1005 u elektrodi od ePTFE-a s postupno rastu¢im LVSI-
jem priblizno 1 od 1111 (0,09 %) nakon 10 godina (Slika 4),
ovi podaci ne utjecu na odluke o postupanju u slucaju
kontinuirano rastu¢eg LVSI-ja. Stoga su uspjeh prvog
elektroSoka i epizode odreden defibrilatorom, kao i
vjerojatnost pojave koda 1005 za prethodni LVSI,
procijenjeni na temelju anonimizirane baze podataka sustava
za RM LATITUDE iz SAD-a.

Kriteriji na temelju podataka o epizodama s uredajima
razvijeni su za odabir epizoda u anonimiziranoj bazi podataka
sustava za RM LATITUDE iz SAD-a koje su vjerojatno bile
prikladne za primjenu terapije elektroSokom. Ti su kriteriji
prilagodeni kako bi se postigla 94 %-tna pozitivna

prediktivna vrijednost za prikladnost u velikom skupu
podataka o epizodama koje su procijenili struénjaci. Uspjeh
elektrosoka odreden uredajem (npr. neprocijenjen) odreden je
za te odgovarajuce terapijske epizode i klasificiran je prema
prethodnom prosjecnom 28-dnevnom LVSI-ju u intervalima
od 25 Q i programiranom polaritetu na temelju sljedeceg.

e Uspjeh prvog elektroSoka temeljio se na odsutnosti
naknadnog elektroSoka nakon prvog -elektroSoka
maksimalne energije. Submaksimalna energija, prvi
elektroSokovi  koji  nisu  pradeni  naknadnim
elektroSokom smatrani su uspjeSnima. Visestruki
elektroSokovi maksimalne energije smatrani su
neuspjesnima.

e Uspjeh epizode temeljio se na tome je li epizoda
obuhvacala manje od maksimalnog broja elektro§okova
isporucenih unutar terapijske zone.

Napomena:  defibrilatori  tvrtke BSC  omogucuju
programiranje izlaza prvih dvaju elektroSokova svake
terapijske zone na submaksimalnu energiju, dok su svi ostali
elektroSokovi koji se ne mogu programirati postavljeni na
maksimalnu energiju.

Osim toga, provedena je analiza kako bi se utvrdila

vjerojatnost pojave koda 1005 nakon elektrosoka u elektrodi

s postupno rastu¢im LVSI-jem. Svi elektroSokovi ukljuceni

su neovisno o prikladnosti, ukljucujuc¢i kontrolirane

elektroSokove i elektroSokove tijekom induciranih epizoda. Ti
su elektrosokovi klasificirani na isti nacin kao i djelotvornost
elektroSoka, s polaritetom odredenim za svaki pojedinac¢no
isporuceni elektroSok, a ne programiranim polaritetom za
epizodu elektrosoka. Rezultati ove analize opisani su na

Slici 1. U objavljenoj literaturi (NORDIC, ALTITUDE,

SCD-HeFT itd.)?24252 opisan je raspon uspjecha prvog

elektroSoka od 82,7 % —93 % 1 raspon uspjeha epizode

elektroSoka od 98,4 % — 100 %. Vazno je napomenuti da
podaci na Slici 1 ne ukljucuju kona¢nu odluku, stoga
usporedba s objavljenom literaturom mozda nije prikladna.

Analizom je procijenjen uspjeh epizode odreden uredajem

prije postupnog pojavljivanja, kako za pocetni (RV-), tako i

za obrnuti (RV+) polaritet, na 98 %. Podaci o uspjehu

elektroSoka odredenom uredajem ograniceni su veli¢inom
uzorka i dobivenim intervalima pouzdanosti. Medutim, trend

uspjeha elektrosoka odredenog uredajem u kombinaciji s

vjerojatnoscu pojave koda 1005 ukazuje na to da se uspjeh

elektroSoka smanjuje na uredajima programiranima na
pocetni (RV-) polaritet kada je prethodni prosje¢ni 28-dnevni

LVSI > 150 Q. Posebno vrijedi sljedeée:

e Na uredajima programiranima na pocetni (RV-)
polaritet i na kojima se postupno povecava LVSI,
prethodni prosjecni 28-dnevni LVSI > 150 Q povezan je
s 24,9 % vjerojatnosti za pojavu koda 1005 nakon
elektroSoka, a uspjeh elektrosoka odreden uredajem
smanjuje se u apsolutnom i relativnom smislu u
usporedbi s intervalima nize impedancije.

e Na uredajima programiranima na obrnuti (RV+)
polaritet i na kojima se postupno poveéava LVSI, pojava
koda 1005 i ukupna stopa uspjeha odredenog uredajem
manje su povoljni u usporedbi s pocetnim (RV-)
polaritetom, s 4,5 puta vecom vjerojatnoscu pojave koda
1005.
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Prosjecno vrijeme potrebno za otkrivanje kalcifikacije
elektrode od ePTFE-a kroz obrazac postupnog porasta LVSI-
ja jest do osam (8) ili vise godina. Manje od tre¢ine elektroda
od ePTFE-a koje su pokazale postupni porast LVSI-ja
premasit ¢e 150 Q pet (5) godina kasnije — pogledajte Sliku 7.

Ucinci na LVSI nakon elektrosoka kod
kalcificiranih defibrilacijskih elektroda

Klini¢ki je uofeno privremeno smanjenje LVSI-ja nakon
primjene elektroSoka. HistoloSka analiza 1 ispitivanje
elektroda od ePTFE-a na elektrosokove upuéuju na to da
elektroSokovi mogu uzrokovati puknuce kalcificiranog
enkapsulanta, $to privremeno snizava impedanciju. Medutim,
histopatoloska analiza takoder upucuje na to da inherentni
bioloski odgovor zacjeljivanja moze dovesti do ponovne
kalcifikacije tih pukotina/lomova. Longitudinalni podaci o
prosje¢nom LVSI-ju nakon elektroSoka prikazani na Slici 5
pokazuju da se LVSI vrac¢a na razinu prije elektrosoka u
priblizno 50 % slucajeva unutar Sest mjeseci.

sumnjivih

Klinicki utjecaj

Iako su uoceni fizicki dokazi za kalcificirane zavojnice za
elektroSok kod vracenih elektroda koje pokazuju postupni
rizik od LVSI-ja, to se nije moglo potvrditi kao iskljuéivi
uzrok prijavljenog postupnog porasta LVSI-ja kod elektroda
koje nisu vracene. Moguénost uspostavljanja iskljucive
povezanosti kalcifikacije 1 postupno rastuceg LVSI-ja
ograniCena je malim brojem eksplantiranih i vrac¢enih
elektroda. Iako se drugi resursi, poput racunalne tomografije
(engl. Computed Tomography, CT), opisuju kao potencijalno
korisni za planiranje ekstrakcije elektrode u smislu
identificiranja podrucja prianjanja na stijenke krvnih zila i/ili
podrudja kalcifikacije?’, oni se ne izvode rutinski i vjerojatno
se neée primjenjivati za otkrivanje kalcifikacije zavojnice
zbog artefakta iz komponenti elektrode. Stoga je za potrebe
ovog istrazivanja klini¢ki utjecaj procijenjen na temelju
potencijala za postupni porast LVSIja pomocéu
anonimiziranog skupa podataka iz sustava za RM
LATITUDE iz SAD-a.

Stete

Najceséi oblik Stete je rana zamjena elektrode, a utvrdena je
analizom anonimiziranog skupa podataka iz sustava za RM
LATITUDE iz SAD-a o defibrilatorima tvrtke BSC
spojenima na elektrode od ePTFE-a tvrtke BSC s postupnim
porastom LVSI-ja i elektrode bez ePTFE-a tvrtke BSC
(Tablica 3).

Tablica 3 Stopa zamjene elektroda zbog postupnog porasta LVSI-
ja

Stopa pojave nakon

Vrsta elektrode 10 godina

Elektrode od ePTFE- 0,42 % (1 od 238)

a tvrtke BSC

Elektrode tvrtke BSC o

bez ePTFE-a 0,01 % (1 od 10.000)
Najozbiljniji oblik Stete je smrt zbog nemoguénosti

konverzije dugotrajne ventrikularne aritmije uslijed smanjene
energije elektrosoka zbog visoke impedancije. Potencijal za
Stetu opasnu po zivot zbog aritmic¢ke smrti kod elektroda od
ePTFE-a s postupnim porastom LVSI-ja procjenjuje se na
0,0021 % (1 od 47.500 elektroda od ePTFE-a u 10 godina).

Druge razmatrane S$tete za pacijenta ukljuuju smrt od
pokusaja ekstrakcije defibrilacijskih elektroda, malu
mogucnost indukcije aritmije kao posljedice neodgovarajuceg
elektroSoka te dodatne postupke kontroliranih elektroSokova
i konverzijskog testiranja.

Uporaba pribliznog 28-dnevnog prosjecnog LVSI-ja umjesto
procjene obrazaca postupno rastuceg LVSI-ja

Programator LATITUDE i RM pruZaju podatke o LVSI-ju za
jednu godinu, stoga su za identifikaciju elektroda koje
pokazuju postupni porast impedancije elektroSoka tijekom
nekoliko godina potrebni povijesni podaci koji mozda nisu
dostupni zdravstvenim djelatnicima. Uporaba najnedavnijeg
28-dnevnog prosjeka ili prethodnog 28-dnevnog prosjeka
prije nedavno primijenjenog elektroSoka predstavlja praktican
pristup za zdravstvene djelatnike s prihvatljivom stopom
lazno pozitivnih ili laZzno negativnih rezultata. Odredivanje
28-dnevnog prosjeka na temelju trendova LVSI-ja
predvideno je kao aproksimacija — za daljnju raspravu
pogledajte Dodatak C. Slika 6 prikazuje distribuciju najviseg
28-dnevnog prosjecnog LVSI-ja za defibrilacijske elektrode u
anonimiziranom skupu podataka sustava LATITUDE iz
SAD-a nakon 10 i 15 godina. Imajte na umu da neke od
elektroda unutar tog skupa podataka vise nisu u upotrebi.

Rasprava o klinickim preporukama za ublazavanje rizika
Ako elektroda od ePTFE-a ima postupno rastu¢i LVSI koji
prelazi 90 Q za SC ili 70 Q za DC elektrodu, rizik od
smanjene djelotvornosti elektroSoka moze se ublaziti
programiranjem svih elektroSokova na maksimalnu energiju i
polariteta elektroSoka na pocetni (RV-) kod pacijenata ¢iji
uredaji nisu ve¢ programirani na taj nacin. Za elektrode od
ePTFE-a s postupnim porastom LVSI-ja postoji 4,5 puta veca
vjerojatnost generiranja koda FC 1005 u obrnutom (RV+)
polaritetu u usporedbi s pocéetnim (RV-) polaritetom.
Preporucene programirane postavke (tj. pocetni (RV-)) za
polaritet i elektroSokove maksimalne energije odgovaraju
nazivnim postavkama tek isporucenih defibrilatora tvrtke
BSC. Na temelju pregleda elektroda od ePTFE-a s aktivnim
defibrilatorima na sustavu za RM LATITUDE u SAD-u,
Tablica4 obuhvaca postotak uredaja programiranih na
pocetni (RV-) polaritet i elektrosokove maksimalne energije
u svim zonama programirane terapije elektroSokovima.

Tablica 4 Postotak aktivnih defibrilatora u bazi podataka sustava
za RM LATITUDE iz SAD-a programiranih na pocetni (RV-)

polaritet 1 elektroSokove maksimalne energije
Parametri % programiranih

Pocetni (RV-) polaritet 81,1 %
Svi el_ektrosokow programirani na 814 %
maksimum

Pocetni (RV-) polaritet i svi

elektroSokovi programirani na 65,3 %

maksimum

Na temelju podataka na Slici 1 zamjena elektrode od ePTFE-
a trebala bi se razmotriti u sljede¢im situacijama:

Sustavi od ePTFE-a programirani na pocetni (RV-)
polaritet i elektroSokove maksimalne energije s prosjecnim
28-dnevnim LVSI-jem koji nastavlja rasti na > 150 Q
izloZeni su riziku od smanjene djelotvornosti elektroSoka i
pojave koda 1005 nakon elektroSoka.
Sustavi od ePTFE-a s pojavom koda
elektrosoka.

1005 nakon
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Ako se razmatra zamjena elektrode, preporucuje se
kontaktirati tehni¢ku sluzbu tvrtke BSC; dostupne su
smjernice za iskljuéivanje drugih uzroka abnormalnosti
impedancije i za procjenu jesu li primjenjive druge
mogucnosti razmatranja ili programiranja. Dodavanje nove
defibrilacijske elektrode slozena je odluka na koju utjecu
¢imbenici specificni za pacijenta (npr. dob, komorbiditeti,
sr¢ano stanje, rizik od iznenadne sr¢ane smrti), kao i ovdje
navedeni podaci/informacije. Ekstrakcija elektrode Cesto se
izvodi uz implantaciju nove defibrilacijske elektrode. Ove
¢imbenike treba odvagnuti u odnosu na rizike ekstrakcije
elektrode, koji se povecavaju s vremenom implantacije i
potencijalnom kalcifikacijom. Elektrode zahvaéene ovom
pojavom vjerojatno ¢e imati dugo vrijeme zadrzavanja i
moguce razliite stupnjeve kalcifikacije. Zbog povecanog
rizika povezanog s ekstrakcijom takvih elektroda, zamjena
bez ekstrakcije trebala bi se razmotriti u okviru zajednickog
donoSenja odluka. Prijavljeni su smrtni slucajevi kao
posljedica ekstrakcije elektroda s postupnim porastom LVSI-
ja?® Za pacijente bez indikacije za elektrostimulaciju
alternativa moze biti zamjena sustava tehnologijom
netransvenozne defibrilacije.

Konvencionalno rjeSavanje problema visoke impedancije
elektrosoka prije nalaza ovog ispitivanja ukljudivalo je
kontrolirane elektroSokove za procjenu HVSI-ja. Medutim, s
obzirom na to da je medijan oporavka LVSI-ja nakon
elektroSoka bio krac¢i od Sest mjeseci (Slika 5), primjena
kontroliranih elektroSokova nije ucinkovita ni u trajnom

BSC ePTFE Leads

BSC Non-ePTFE Leads

ublaZzavanju rizika od rastu¢e impedancije niti u predvidanju
buduce impedancije.Primjenjivost ovih podataka i preporuka
na defibrilacijske elektrode bez ePTFE-a manje je pouzdana
zbog ogranic¢enih dostupnih podataka.

Rasprava o riziku od neujednacene kalcifikacije elektroda od
ePTFE-a

Za razliku od drugih opasnih stanja povezanih s elektrodama
(npr. loma), koja opéenito predstavljaju ujednacen rizik, rizik
povezan s utvrdivanjem pojave postupnog porasta LVSI-ja
nije ujednacen.

Na priblizno 1 od 15 (6,4 %, Slika 3) 10 godina starih
elektroda od ePTFE-a do¢i ¢e do postupnog porasta
LVSl-ja.

Manje od trec¢ine (30 % za SC i 14 % za DC, Slika 7)
elektroda od ePTFE-a s postupnim porastom LVSI-ja
dosegnut ¢e prosjeéni 28-dnevni LVSI >150Q u
5 godina nakon otkrivanja postupnog porasta te ¢e ih biti
potrebno zamijeniti. Na temelju opazenog vremena
implantacije pri kojem dolazi do postupnog porasta
oc¢ekuje se da ¢e se prosjeéni 28-dnevni LVSI od 150 Q
premasiti kasnije tijekom trajanja implantata za te
elektrode.

Dakle, kada jednom dode do pojave postupnog porasta
impedancije elektroSoka, ni kontinuirani postupni porast
LVSI-ja ni prekoracenje LVSI-ja od 150 Q nije neizbjezno.

— —— Non-BSC Non-ePTFE Leads

20%
15%
10%
5% //
///
o ]
. e e T ek !
0% |——===F===--oa-cToo oot niiaaneos
3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
BSC ePTFE Leads 0.0% 0.2% 0.6% 1.3% 2.3% 3.5% 5.0% 6.4% 8.1% 9.8% 11.7% 13.5% 15.6%
BSC Non-ePTFE Leads 0.0% 0.2% 0.2% 0.3% 0.3% 0.4% 0.4% 0.4% 0.6% 0.7% 0.8% 0.9% 1.1%
Non-BSC Non-ePTFE Leads 0.0% 0.0% 0.0% 0.1% 0.1% 0.2% 0.4% 0.5% 0.6% 0.7% 0.9% 1.1% 1.2%

Slika 3 Incidencija postupno rastu¢eg LVSI-ja u defibrilacijskim elektrodama na temelju anonimiziranih podataka iz sustava LATITUDE tvrtke

BSC iz SAD-a i registracijskih podataka. Os x: godine nakon implantacije

; 0s y: elektrode s postupnim porastom (%).
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BSC ePTFE Leads @ -—----- BSC Non-ePTFE Leads
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0.2% -

0.1%

0.0% | S S P s
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BSC ePTFE Leads 0.00%  0.00% 000% 000% 000% <0.01% <0.01% 002% 003% 006% 0.09% 0.12% 0.18% 023% 027% 0.35%
BSC Non-ePTFE Leads 0.00%  0.00%  0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00% 000% 000% 000% 000% 000%

Slika 4 Incidencija elektroda s kodom 1005 nakon elektrosoka nakon postupnog porasta LVSI-ja. Os x: godine nakon implantacije; os y:
elektrode s postupnim porastom i kodom 1005 (%).

100%
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60%
50% -
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20%
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0 3 6 9 12 I5 18 2| 24 27 30 33 36

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%

Slika 5 Vjerojatnost povratka na LVSI zabiljezen prije elektroSoka. Os x: mjeseci nakon elektrosoka; os y: elektrode s povratkom na LVSI prije
elektrosoka (%).
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BYear 10 3.9% 32.8% 37.2% 17.2% 8.9%

OYear |5  3.7% 33.6% 34.3% 17.3% [1.1%

Slika 6 Najvisi 28-dnevni prosjeéni LVSI u anonimiziranom skupu podataka sustava za RM LATITUDE iz SAD-a 10 i 15 godina nakon
implantacije. Os x: intervali impedancije LVSI tijekom 10 ili 15 godina; os y: postotak defibrilatora s LVSI-jem. Imajte na umu da neki od
uredaja iz ovog skupa podataka viSe nisu aktivni.

100%
90%
80% -
70%
60%
50%
40% { B

30% % } } _____

20% +1 DC
T o

10% b
_--“'-)’-"-

SC 0% 3% 6% 10% 13% |15% 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%

Slika 7 Vjerojatnost da ¢e elektroda dosegnuti prosjecni 28-dnevni LVSI od najmanje 150 Q nakon postupnog porasta LVSI-ja s vremenom.
Os x: mjeseci od pocetka postupnog porasta LVSI-ja; os y: elektrode koje postizu 28-dnevni prosje¢ni LVSI od 150 Q (%).
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Dodatak B

Zahvacena populacija uredaja ukljucuje sve BSC defibrilacijske elektrode RELIANCE tvrtke BSC sa zavojnicama s
premazom ePTFE navedene u tablicama u nastavku; imajte na umu da su te elektrode proizvedene izmedu 2002. 1 2021.
godine te se vise ne distribuiraju. Tvrtka BSC procjenjuje da je priblizno 354.000 elektroda jo$§ u uporabi. Svi serijski
brojevi povezani s navedenim modelima elektroda obuhvaceni su populacijom. Za identifikaciju zahvacenih elektroda
dostupan je alat za pretrazivanje uredaja (www.BostonScientific.com/lookup). Zavojnice se odnose na to ima li odredeni
model konfiguraciju s dvjema zavojnicama (DC) ili s jednom zavojnicom (SC). Napomena: nekim modelima u tablici
nije dodijeljen 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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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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Dodatak C

U preporukama se navodi: tijekom rutinskog pracenja odredite najnedavniji prosjecni 28-dnevni LVSI koji nije zahvacen
primjenom elektroSoka.

Prosje¢ni 28-dnevni LVSI upotrijebljen za donoSenje informiranih preporuka izrac¢unat je pomocéu podataka sustava za
RM LATITUDE iz SAD-a. Prikazi trendova impedancije elektroSoka u okviru programatora i sustava za RM
LATITUDE obuhvacéaju podatke za najvise godinu dana. Pregledajte trend i utvrdite postoje 1li nagle promjene
impedancije povezane s primijenjenim elektroSokom.
1. Ako dode do naglih promjena impedancije, vizualno procijenite prosjec¢ni 28-dnevni LVSI prije promjene
impedancije.
2. Ako nema nagle promjene impedancije, vizualno procijenite najnedavniji prosjecni 28-dnevni LVSI.
prosjecna 28-dnevna impedancija

Tablica 5 Primjeri trendova LVSI-ja i1 vizualno procijenjena

Kriteriji . Primjeri ]
Nema nagle
promjene - Jan 25 Feb 25 . Mar 28 o Apr 28
impeddancij:s; 175 "-.k‘- _{_.--'-'--.-'..."-'KJ—"'&"—":“\_')-—'-";.L'-f""t"'q""’x',_f-"{’*-.-.1-"-'-",--!%"...-""'-.""" ot _-_,-'--f'lw._,-'\_n._
najnedavniji 150 v
prosjecni 28-dnevni 138
LVSI iznosi oko 100
180 Q
Nagla promjena
impedancije 130 Oct 21 : Nov 21 Dec 21 : Jan 22
sred!ngn? Prosinea; | 4opl R
prosjec¢ni 28-dnevni 116 A NOUY . O I SR Y N SN :
LVS! prije te p N T T ‘. NNy
110 Q
Aug 2024 Sep 2024 Oct 2024 Nov 2024 Dec 2024 Jan 2025
Nema nagle 80
promjene
impedancije; 725
najnedavniji ]
prosjecni 28-dnevni 65
LVSI iznosi oko
60 Q 575
50 3
Nema nagle
promjene
impedancije;
najnedavniji
prosje€ni 28-dnevni
LVSI iznosi oko
127 Q
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