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SJM Coordination Center BVBA 

The Corporate Village 

Da Vincilaan 11 Box F1 

1935 Zaventem, Belgium 

Main +32 2 774 68 11 

Fax +32 2 772 83 84 

 
 
 
 

 
 
 

Informazione Importante sul Dispositivo Medico 

 

 
29 Luglio 2014 
 
 
 
 
 
Oggetto: Pacemaker Leadless Nanostim

TM
 e catetere del sistema di introduzione, Modello S1DLCP  

 
 
 
 
Egregio Dottore, 
 
St. Jude Medical sta eseguendo un’azione correttiva di sicurezza volontaria relativa al sistema del Pacemaker 
Leadless Nanostim

TM
. St. Jude Medical è venuta a conoscenza di un numero limitato di eventi avversi di 

versamento pericardico durante la procedura di impianto. Tali eventi sono stati osservati durante lo studio 
Post Market clinical Follow up (PMCF). St. Jude Medical ha effettuato un'indagine completa di questi eventi e i 
risultati sono stati discussi con il comitato direttivo dello studio PMCF. I fattori che hanno contribuito agli eventi 
di versamento pericardico durante la procedura di impianto includono la selezione dei pazienti e la tecnica di 
impianto. 
 
Si prega di non impiantare il Pacemaker Leadless Nanostim

TM
 fino a quando sono stati completati i seguenti 

passaggi.  
 
Nell'ambito della azione correttiva di sicurezza sono in corso di attuazione le seguenti azioni: 

 Revisione delle Istruzioni per l'uso (IFU) (v. sintesi delle modifiche nella tabella inclusa nell'allegato) 
per includere ulteriori avvertenze, precauzioni e chiarimenti sulle pratiche di impianto. Questa 
revisione è stata approvata dall'Organismo Notificato  

 Modifica del protocollo dello studio PMCF per allinearlo alla revisione delle IFU  

 Formazione aggiuntiva di tutti i medici impiantatori e del personale SJM sul procedimento di impianto 
e sulle migliori pratiche e sul protocollo PMCF modificato 

 
Lo studio sarà ri-avviato nei centri PMCF solo in seguito al soddisfacimento delle seguenti condizioni:  

 Approvazione del protocollo PMCF modificato da parte del Comitato Etico locale e, se del caso, delle 
Autorità Competenti  

 Ri-formazione dei medici impiantatori   
 
Non vi è alcun cambiamento ai requisiti correnti di follow-up del paziente. 
 
Una descrizione dettagliata delle modifiche significative apportate alle istruzioni per l'uso del Pacemaker 
Leadless NanoStim™ e del catetere del sistema di introduzione Nanostim™ è fornita in allegato.  
 
Si prega di leggere queste informazioni con tutti i membri del vostro staff che necessitino di essere a 
conoscenza del contenuto di tale comunicazione. 
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St. Jude Medical è impegnata a fornire prodotti e supporto di altissima qualità. Questa azione è stata 
comunicata alle autorità competenti appropriate e ai Comitati Etici.  
 
In caso abbiate necessità di ulteriori informazioni o assistenza in merito, Vi preghiamo di  contattare il 
rappresentante locale di St. Jude Medical, il Supporto Tecnico al numero +46 8 474 4147 o gli Uffici di St. 
Jude Medical Italia al numero +39 039 6074700.    
 
Cordiali saluti, 
 
 

 
 
Roland Gerard 
VP, Quality and Regulatory Affairs 
St. Jude Medical 
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Pacemaker Leadless NanostimTM e Catetere del Sistema di Introduzione 
NanostimTM 

SINTESI DELLE MODIFICHE SIGNIFICATIVE DELLE IFU 

Vecchie Istruzioni per l’Uso Istruzioni per l’Uso Revisionate 

Controindicazioni 

CONTROINDICAZIONI 
L'uso di un pacemaker senza elettrocateteri potrebbe 
comportare livelli di rischio più elevati rispetto ai 
pacemaker di tipo convenzionale, a causa di embolia 
polmonare accidentale del pacemaker in pazienti che 
presentano anche una pressione del ventricolo destro 
elevata o una riserva polmonare ridotta. 

CONTROINDICAZIONI REVISIONATE 
II pacemaker leadless è controindicato per l'uso in 
pazienti con ipertensione arteriosa polmonare (PA) 
preesistente (pressione sistolica PA > 40 mmHg o 
pressione sistolica RV > 40 mmHg) o una malattia 
polmonare con compromissione fisiologica 
significativa. 

 

Avvertenze 

 NUOVA AVVERTENZA 
Valutare con attenzione i pazienti reduci da un 
intervento cardiovascolare o vascolare periferico 
eseguito negli ultimi 30 giorni poiché tale categoria di 
pazienti potrebbe essere maggiormente a rischio di 
complicanze. 

 NUOVA AVVERTENZA 
L'impianto di un pacemaker leadless Nanostim non 
deve essere tentato in presenza di una perforazione 
attiva. Occorre evitare siti di impianto nei quali si sia 
verificato un precedente evento clinico quale una 
perforazione o estrazione di un elettrocatetere con 
asportazione di tessuto miocardico poiché questo 
potrebbe comportare una percentuale più elevata di 
perforazione. 
 

Preparazione della sala e del paziente 

PREPARAZIONE DELLA SALA E DEL PAZIENTE 
L'impianto deve essere eseguito soltanto: 

 in presenza di adeguate strutture di 
emergenza per la cardioversione e/o la 
defibrillazione. 

PREPARAZIONE DELLA SALA E DEL PAZIENTE 
REVISIONATA 
L'impianto deve essere eseguito solo in presenza di: 

 adeguate strutture di emergenza per la 
cardioversione, la defibrillazione e la 
rianimazione cardiopolmonare; 

 un'adeguata apparecchiatura per la 
fluoroscopia ad alta risoluzione inclusa la 
capacità di registrare e salvare le immagini, 
zoomare e ottenere immagini in proiezioni 
multiple. 
 

Inserire il pacemaker leadless Nanostim™ e il catetere del sistema di introduzione Nanostim™ 

 NUOVA PRECAUZIONE 
Non fare avanzare in modo indipendente il catetere di 
introduzione poiché questo potrebbe fare avanzare 
l'LP all'esterno della guaina di protezione, lasciando 
esposta la vite dell'LP con possibile danneggiamento 
della stessa. Non fare avanzare il dispositivo 
spingendolo dall'impugnatura o dal catetere di 
introduzione. 
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Posizionamento del pacemaker leadless Nanostim™ e del catetere del sistema di introduzione 
Nanostim™ 

PRECAUZIONE 
Ove vi fosse ragione di ritenere che un paziente 
presenti una parete insolitamente sottile in 
corrispondenza dell'apice del ventricolo destro (ad 
esempio: uso di steroidi orali, infarto apicale, storia di 
ARVD), prendere in considerazione un punto settale 
inferiore per il posizionamento del pacemaker 
leadless Nanostim™ (LP). 

DA PRECAUZIONE AD AVVERTENZA 
Per ridurre il rischio di perforazione, prendere in 
considerazione una sede nella porzione inferiore del 
setto per il posizionamento del pacemaker leadless 
(LP) Nanostim™, soprattutto ove vi sia ragione di 
credere che il paziente abbia una parete 
particolarmente sottile in corrispondenza dell'apice 
del ventricolo destro (ad esempio, per uso di steroidi 
orali, infarto ventricolare destro, storia di ARVD). 

 

PRECAUZIONE 
Se il paziente sveglio avverte una fitta di dolore, 
potrebbe trattarsi di un segno precoce di 
perforazione. 

 

PRECAUZIONE ELIMINATA 

 

 NUOVA AVVERTENZA 
Non applicare un'eccessiva forza spingendo il 
catetere di introduzione per non provocare 
perforazioni. 

 

NOTA 
Non avanzare completamente sino all'apice con la 
guaina di protezione che ricopre il dispositivo (vedere 
l'immagine seguente), perché in tal modo si potrebbe 
verificare una perforazione. 
 

DA NOTA AD AVVERTENZA 
Non fare avanzare l'LP nell'endocardio a meno che la 
guaina di protezione non sia completamente retratta 
poiché si potrebbe provocare una perforazione. 

PRECAUZIONE 
Mantenere in posizione l'LP mentre si tira indietro la 
guaina di protezione del catetere guida poiché tale 
movimento potrebbe causare una perforazione o un 
intreccio. 

DA PRECAUZIONE AD AVVERTENZA 
Mantenere fissa la posizione dell'LP tenendo 
l'impugnatura del catetere di introduzione sul tavolo 
del paziente e contemporaneamente arretrare 
lentamente la guaina di protezione del catetere guida 
poiché un eventuale movimento potrebbe causare 
una perforazione o un imbrigliamento. 
 
Mantenere ferma l'impugnatura del catetere di 
introduzione sul tavolo del paziente, senza curvarla, 
in modo da poter eseguire in modo controllato i 
relativi movimenti. La guaina di protezione deve 
essere completamente retratta prima di fare avanzare 
l'LP verso l'endocardio. 
 

Applicare il pacemaker leadless Nanostim™ nell'area ventricolare destra 

Nota 
I giri del manipolo di controllo non corrispondono 
necessariamente ai giri del dispositivo durante 
l'impianto. 

Nota 
I giri del manipolo di controllo non corrispondono 
necessariamente ai giri del dispositivo durante 
l'impianto. Non superare i 16 clic del manipolo di 
controllo o 1,25 giri del dispositivo LP. 
 

5. Continuare a ruotare lentamente il manipolo di 
controllo sino a visualizzare 11/4 giri del dispositivo. 
Contare all'incirca 12-16 clic totali del manipolo di 
controllo. Non superare i 16 clic durante 
l'applicazione per evitare di provocare una 
perforazione. 

5. Continuare a ruotare lentamente il manipolo di 
controllo sino a visualizzare come minimo 1 giro e 
come massimo 1,25 giri del marker radiopaco del 
dispositivo. Non superare i 16 clic del manipolo di 
controllo o la rotazione del marker radiopaco del 
dispositivo oltre 1,25 giri quando si esegue 
l'avvitamento, poiché questo potrebbe portare a 
perforazione. 
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Soglie di stimolazione e sensing di accesso 

 NUOVA AVVERTENZA 
Se il dispositivo non cattura all'ampiezza e alla durata 
di impulso massima (6,01V/1,5ms) e l'impedenza è 
>2000 ohm, considerare la possibilità che si sia 
verificata una perforazione, lasciare il dispositivo in 
posizione, eseguire un ecocardiogramma e 
prepararsi ad una possibile pericardiocentesi 
d'urgenza. 

 


