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Véc: Bezelektrodovy kardiostimulator Nanostim™ a zavadéci katétr, model S1DLCP
VéaZeny pane doktore,

St. Jude Medical provédi dobrovolnou akci tykajici se bezpeénosti bezelektrodového
kardiostimulatoru Nanostim™. St. Jude Medical je si védoma jistého poctu nepfiznivych pfipad
perikardidlni efuze pfi implantacni procedufe. Tyto pfipady byly vypozorovany béhem nasi klinické
studie (PMCF) po uvedeni vyrobku na trh. St. Jude Medical provedla komplexni priizkum téchto
pfipad( a vysledky byly projednany s odbornou komisi PMFC studie. Faktory, které pfispély k
perikardialni efuzi pfi implantaci, zahrnuji selekci pacient(i a implantacni techniku.

Upustte prosim od implantaci bezelektrodového kardiostimulatoru Nanostim™, dokud nebudou
dofedena nize uvedena opatfeni.

Jako soucast ndpravné bezpecnostni akce jsou provadény nasledujici kroky:
- revize instrukci pro uZivatele (viz tabulka v pfiloze) za ucelem dodatecnych upozornéni
a vyjasnéni implantacnich praktik. Revize byla schvélena notifikovanym organem.
- dodatek k protokolu o sledovani vyrobku po jeho uvedeni na trh a sladéni s revidovanymi
uzivatelskymi instrukcemi
- dodatecné skoleni Iékafského personalu a persondlu SIM o postupu implantaci a nejlep3ich
implantacnich praktik podle revidovaného PMCF protokolu.

V centrech pro uvadéni vyrobku na trh (PMCF) bude iniciovana nova studie po splnéni

nasledujicich podminek:

- doplnéni PMCF protokolu o uvedeni vyrobku na trh schvédleny mistni etickou komisi a podle
potieby kompetentnimi ufady,

- dodatecné Skoleni lékard, ktefi implantace provadéji.

Na sledovani stavajicich pacientd se nic neméni.

Podrobny popis vyznamnych zmén v uZivatelskych instrukcich ohledné bezelektrodového
kardiostimulatoru Nanostim™ a Nanostim™ zavadéciho katétru je uveden v pfiloze.

Pfedejte prosim tuto informaci viem dotéenym pracovnikliim Vaseho tymu.
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St. Jude Medical ma zdjem na doddvani vyrobk( co nejlepsi kvality, véetné podpory. Informace o této
akci byla sdélena pfislusnym Graddm a etickym komisim.

Potfebujete-li dal3i informace ¢i podporu tykajici se této zéleZitosti, obrafte se na mistni zastupce
firmy St. Jude Medical nebo na technickou podporu, tel. +46 8 474 4147.

S pozdravem
- podpis -

Roland Gerard
St. Jude Medical, vedouci Gtvaru SR
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Bezelektrodovy kardiostimuldtor Nanostim™ a zavadéci katétr Nanostim™

SHRNUTI VYZNAMNYCH ZMEN V UZIVATELSKYCH INSTRUKCICH

Plvodni instrukce

Instrukce po revizi

Kontraindikace

KONTRAINDIKACE

Bezelektrodovy kardiostimuldtor méze ve
srovnani s konvencnimi kardiostimulatory
zahrnovat zvy3ené riziko nezadouci pulmonalni
embolie u pacientll se zvydenym ventrikularnim
tlakem vpravo nebo se snizenou pulmonalni
rezervou.

KONTRAINDIKACE PO REVIZI

Bezelektrodovy kardiostimulator je
kontraindikovan pro pacienty s pulmonalni
arterialni (PA) hypertenzi (systolicky tlak PA > 40
mmHg nebo systolicky tlak RV > 40 mmHg) a pro
pacienty s vyznamnym fyziologickym
poskozenim plic.

Upozornéni

NOVE UPOZORNENI

Zvysenou pozornost je nutno vénovat
pacient(m, ktefi prodélali v poslednich 30 dnech
kardiovaskularni nebo periferni vaskularni
chirurgicky zdkrok, nebot u téchto pacient( je
zvysené riziko komplikaci.

NOVE UPOZORNENI

Bezelektrodovy kardiostimulator Nanostim se
nedoporucuje implantovat pfi aktivni perforaci.
PFi umistovani implantatu je tfeba se vyhnout
mistim, kde byl zaznamenan vyskyt perforace
nebo byla provedena extrakce elektrody

s odstranénim myokardialni tkané, nebot by
mohlo ve vysledku dojit ve vy$si mife k perforaci.

Prostory a pfiprava pacienta

PROSTORY A PRIPRAVA PACIENTA
Implantace by se méla provadét pouze, kdyi:
je k dispozici ndleZité pohotovostni
vybaveni pro kardioverzi a/nebo
defibrilaci.

PROSTORY A PRIPRAVA PACIENTA PO REVIZI
Implantace by se méla provddét pouze, kdyz:
je k dispozici naleZité pohotovostni
vybaveni pro kardioverzi a/nebo
defibrilaci a kardiopulmonalni
resuscitaci,

je k dispozici naleZité rentgenové
vybaveni s vysokym rozlisenim

a schopnosti zaznamenavani a ukladani
obrazd, s transfokaci a zobrazovanim
vicenasobnych projekci.

Zavadéni bezelektrodového kardiostimulatoru

Nanostim™ a zavadéciho katétru Nanostim™

NOVA VYSTRAHA

Nevysouvejte zavadéci katétr samostatné, nebot
timto se miZe BK dostat mimo ochranny obal

a odhalit spiralu BK, coZ muze vést k jejimu
poskozeni. Nevysouvejte pfistroj tlakem na
nasadu nebo zavadéci katétr.
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Umisténi zavadéciho katétru a bezelektrodového kardiostimulatoru Nanostim™

VYSTRAHA

Je-li dGivod se domnivat, Ze pacient ma
neobvykle tenkou sténu na hrotu pravé srdecni
komory (napf. pfi ordlnim uzivani steroid(,
apikalnim infarktu myokardu vpravo, historie
arytmogenni dysplazie pravé komory (ARVD),
volte pro umisténi bezelektrodového
kardiostimuldtoru Nanostim™ niz$i septdlni

UPOZORNENI K VYSTRAZE

Ke sniZeni rizika perforace volte pro umisténi
bezelektrodového kardiostimulatoru Nanostim™
niZsi septalni pozici, zvlasté je-li divod se
domnivat, Ze pacient ma neobvykle tenkou
sténu na hrotu pravé srdec¢ni komory (nap¥. pfi
oralnim uZivani steroid, apikalnim infarktu
myokardu vpravo, historie arytmogenni
dysplazie pravé komory (ARVD).

pozici.
VYSTRAHA VYSTRAHA ZRUSENA
Pokud probuzeny pacient citi ostrou bodavou
bolest, mize to byt predzvést perforace.
NOVE UPOZORNENI

Nevyvijejte pfi zavadéni katétru pfilis velky tlak,
jinak mGzZe dojit k perforaci.

POZNAMKA

Nepostupujte s ochrannym obalem az tplné
k hrotu (viz obrazek dole), protoZe by mohlo
dojit k perforaci.

POZNAMKA K UPOZORNENI

Nezavadéjte bezelektrodovy kardiostimulator
(BK) do endokardu, dokud je plné natazeny
ochranny obal, protoZe by mohlo dojit

k perforaci.

VYSTRAHA

Pfidrzujte umistény BK kdyZ stahujete ochranny
obal zavadéciho katétru, jinak by pohyb mohl
zpusobit perforaci nebo komplikaci.

POZNAMKA K VYSTRAZE

Pfi stahovani ochranného obalu ze zavédéciho
katétru pfidrZte BK v poZadované poloze pomoci
driaku katétru na operacnim stole a pomalu
ochranny obal stahujte, nebot pohyb pfi
stahovani by mohl zpUdsobit perforaci nebo
komplikaci. Zafixujte rukojet zavadéciho katétru
na operacnim stole bez bandaZovani tak, abyste
relativni pohyby méli pod kontrolou. Pfed
umisténim BK do endokardu je tfeba ochranny
obal zcela odstranit.

Zafixovani bezelektrodového kardiostimulat

oru Nanostim™ v pravé ventrikularni oblasti

POZNAMKA

Pocet otacek ovladaci rukojeti béhem
implantace nemusi nutné souhlasit s poftem
otacek BK.

POZNAMKA

Pocet otacek ovladaci rukojeti béhem
implantace nemusi nutné souhlasit s potem
otacek BK. Neprekracujte 16 cvaknuti ovladaci
rukojeti a otaceni BK 0 1,25 otacky.

5. Otacejte pomalu ovladaci rukojeti, aZ uvidite,
Ze se BK otocil o 1 % otacky. Odpocitejte zhruba
12 - 16 celkovych cvaknuti ovladaci rukojeti.
Neotdcejte pfi fixaci rukojeti vic nez o 16
cvaknuti, jinak mazZe dojit k perforaci.

5. Otacejte pomalu ovladaci rukojeti a pomoci
RTG markeru na BK se ujistéte o minimalné 1
otdcce, maximalné 1,25 otdcce BK. Pri fixaci
neotacejte ovladaci rukojeti o vic jak 16 cvaknuti
a podle RTG markeru na BK otacejte maximalné
0 1,25 otacky, jinak maZe dojit k perforaci.
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Nastaveni stimulace a snimaciho prahu

NOVE UPOZORNENI

Pokud BK nema odezvu pfi maximalni amplitudé
a Sifce impulzu (6,01 V/1,5 ms) a impedance je >
2000 ohm, zvaZte moZnost, Ze doslo

k perforaci. Nechte BK na misté, udélejte
echokardiogram a pfipravte se na moznou akutni
perikardiocentézu.
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