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Pfedmét: Aktualizované informace k silikonovym defibrilaé¢nim elektroddm Riata® a Riata ST
VaZeny pane kolego,

iménem spoletnosti St Jude Medical bychom Vam chtéli poskytnout nejnovéjéi informace o nagich silikonovych
defibrilacnich elektrodach Riata. Zasilame Vam tento dopis, abychom Vas informovali o dostupnosti vysledkii z
1. faze nadi multicentrické studie hodnoceni elektrod Riata. Shrnuti studie je k dispozici v naiem on-line
informacnim centru na adrese www.RiataCommunication.com. Pfipomindme, e 1. fize této studie byla
vénovana pfesnéjSimu urceni prevalence externalizovanych vodi¢d u modeli silikonovych defibrilaénich
elektrod Riata 8F a Riata ST 7F. Ve 2. fazi této studie budeme posuzovat dlouhodobé elektrické chovani
elektrod, s externalizovanymi vodici i bez nich. Toto sledovani bude provad&no minimélné po dobu dvou let.

Studie hodnoceni elektrod Riata zahrnovala 724 pacientd se slikonovymi elektrodami Riata 8F a Riata ST 7F na
20 mistech v USA a Kanadé (dalSich 51 pacientil bylo zafazeno na tfech mistech v Japonsku; tito pacienti stale
Cekaji na vyhlaseni vysledk(, a proto nejsou tyto Udaje zahrnuty v pfedklddanych vysledcich této studie). Panel
zkuSenych lékaFd posuzoval na zékladé pfedem stanovenych kritérii analyzovatelné fluoroskopické snimky 718
pacientd (259 7F a 459 8F elektrod), se zaméfenim na pfitomnost nebo nepfitomnost externalizovanych
vodiéd.

Kli¢ova zjisténi prvni faze zahrnuji ndsledujici body:

* Prevalence externalizovanych vodici byla vyznamné nizi u elektrod 7F (Fada 7000), ve srovnani
s elektrodami 8F (Fada 1500). Jednalo se tedy o hodnoty 9,3 % proti 24,0 %, p <0,001. Prevalence
externalizovanych vodi¢l u 7F elektrod zistala po zohlednéni doby aplikace implantatu vyrazné
niz3i neZ prevalence u 8F elektrod (9,4 % proti 17,9 %, p = 0,02).

* Tyto hodnoty prevalence odréZeji pouze vizualni anomalii externalizovanych vodi¢d a nikoliv
elektrické poruchy. Tyto Udaje budou shromazdovany v ramci 2. faze studie.

* Tyto hodnoty jsou konzistentni s dal$imi publikovanymi udaji"*** v rdmci tohoto tématu. Tyto
hodnoty indikuji, Ze konstrukéni zmény u silikonovych elektrod Riata 7F umoZfiuji zvygenou
odolnost proti externalizaci vodiéd.

* Nezdvisld lékafskd rada St Jude Medical pfezkoumala pfisluéné Udaje. Na zakladé tohoto
prazkumu doporucuje neprovadét zddné zmény v doporuenich pro stavajici pacienty.

Navstivte prosim stranky www.RiataCommunication.com s detailnim shrnutim ddaji a nékolika dal&imi zdroji,
které vdm mohou pomoci pfi 16¢bé pacientl se silikonovymi elektrodami Riata, véetné nasledujicich aspektd:

*  Aktualizovany pfehled publikovanych studii o vykonnosti silikonovych elektrod Riata

*  Kfivky modelu Zivotnosti u elektrod Riata podle typu a hodnoty vztahujici se k vykonnosti

* Doporuceni pacientim s elektrodou Riata na zakladé hodnoceni nezavisiého lékaFského
poradniho sboru



*  Webinaf k pouZivani elektrod Riata (dostupny od 16. ¢ervence 2012) - Iékafi Bruce Wilkoff, Neal
Kay, Roger Carrillo a Charles Love sdileji své pohledy a postrehy tykajici se eletrod Riata, designu
elektrod a péce o pacienty.

Doufdm, Ze Vam informace dostupné na internetové strance www.RiataCommunication.com pomohou a
stanou se Vasim uZitecnym pomocnikem pfi péci o pacienty s elektrodami Riata. Budeme i naddle pokratovat
v poskytovani pravidelnych aktualizaci na internetovych strankach. Doporucujeme Vam, abyste se pfihldsili

k odbéru emailovych oznamenfi o novych informacich zvefejnénych na tomto webu.

Jako vidy, s pfipadnymi dal3imi dotazy nebo pfipominkami nevahejte kontaktovat svého zastupce spoleénosti
St Jude Medical nebo kteréhokoli ¢lena tymu St Jude Medical.

S pozdravem,

Mark Carlson, MD
Hlavni [ékaf a viceprezident - Klinické zaleZitosti
St Jude Medical, CRMD
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