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Véc: Nanostim™ Bezelektrodovy kardiostimulator & zavadéci system, Model S1DLCP

Vazeny pane doktore,

udelem tohoto dopisu je seznamit Vas se souéasnym stavem studie Nanostim™ Leadless
Pacemaker System Post Market Clinical Follow up (PMCF). St. Jude Medical analyzuje
aktualni data z celosvétové provadénych studii Nanostim™ se zamétenim na neZadouci
prihody. Tato data pro ucCely kontroly sdilena s regulatornimi autoritami, vcCetné
notifikaCniho ufadu, kompetentnich autorit (evropské narodni regulaéni ufady) a v pfipadé

potreby i etické komise pro védu a vyzkum.

V ramci konzultaci s ufadem UK Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA), ktery jedna i v zastoupeni jinych kompetentnich autorit, zastavujeme doasné (po
dobu trvani téchto konzultaci) nové implantace v centrech provadéjicich studii PMCF.

pfihodou nebo novym podezfenim na moznost vzniku nezadouci pfihody. Je to pfedbézné
opatfeni umoziujici fadné srovnat rizika a vyhody pouZzit metody IéCby s LCP Nanostim, a
vyhodnotit nezadouci pfihody vzniku srdeéni tamponady v obdobi od nové aktivace studie

PMCF v €ervnu 2014 v&etné zahrnuti vysledkl studie IDE. Viz nize v Tab. 1



Tab 1: Detailni pfehled Zavaznych nezadoucich vedlejSich efektl (dale ,SADEs") k 5.1.2015

Zavazny Nezadouci | Nanostim'" EU Post Nanostim'" EU Post | Nanostim'" IDE | Nanostim "
Vedlejsi Efekt Market — pied Market - po nové (4.2.2014-5.1.2015) EU Post
pozastavenim aktivaci Market (po
(23.12.2013 - 17.4.2014) (2.6.2014 — 5.1.2015) N =322 pts nové aktivaci
N =147 pts N =93 pts + IDE)
N =415 pts
Perikardialni vypotek 4.1% (6) 2.2% (2) 1.6% (5) 1.7% (7)
nebo perforace (celkem)
- Pozorovani® 0% (0) 1.1% (1) 0.3% (1) 0.5% (2)
- Komplikace* 4.1% (6) 1.1% (1) 1.2% (4) 1.2% (5)
Dislokace 1.4% (2) 0.0% (0) 1.9% (6) 1.4% (6)
Nestabilni stimulace 0.0% (0) 1.1% (1) 1.2% (4) 1.2% (5)
nebo selhani stimulace
nebo zvyseni
stimulaéniho prahu
NeumysIné uvolnéni 0.7% (1) 0.0% (0) 0.0% (0) 0.0% (0)
pfistroje pfi implantaci
vedouci k vytazeni
pfistroje a nasledné
implantaci bézného
stimulaéniho systému
Krvaceni v misté 0.7% (1) 0.0% (0) 1.2% (4) 1.0% (4)
pfistupu nebo hematom
Plicni embolie 0.0% (0) 0.0% (0) 0.3% (1) 0.2% (1)
Infekce 0.0% (0) 0.0% (0) 0.0% (0) 0.0% (0)

dvé z téchto pfihod byla pouze pozorovani.

Tato pfihoda byla pozorovani.

Pozorovani je definovano jako SADEs ktery nevyzaduje invazivni feSeni/intervenci.

Komplikace je definovana jako SADEs ktery vyZzaduje invazivni fe$eni/intervenci (véetné preruseni vykonu a implantaci
konven¢niho kardiostimula¢niho systému)
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Prosim neimplantujte pFistroje Nanostim™ a uvedte v&echny pfistroje Nanostim™ ve Vasem
vlastnictvi do rezimu karantény. Zastupce SJM tyto pfistroje v kratké dobé vyzvedne. Zmény

v kontrolach stavajicich pacientd s LCP Nanostim nejsou nutné.

Po ukonéeni vyhodnocovaciho procesu stanovime pfislusné podminky a ¢asovy ramec pro
obnoveni implantaci v ramci studie PMCF. Nedojde k zadnému novému zafazeni do studie do doby

ziskani souhlasu od vySe uvedenych uradu.

Prosim seznamte s touto informaci vSechny ¢leny Vaseho tymu, ktefi maji byt s obsahem tohoto

dopisu seznameni.

Poslanim St. Jude Medical je poskytovat produkty a podporu nejvySsi kvality. Pokud potfebujete

St. Jude Medical nebo na Oddéleni technické podpory (tel.C. +46 8 474 4147).
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