Nemochice Na Homolce
Roentgenova 37/2
150 30 Praha 5~ Motol

.p.s.

V Praze dne 19. 06. 2017

V ramci mezinarodniho novinarského projektu mapujeme, jakym zplisobem jsou testovana
zdravotnicka zafizeni pred tim, nez vstoupi na trh. Chtéli jsme Vas proto ve smyslu zakona
&. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim pozadat o poskytnuti nasledujicich

dokument;

1) Klinickou studii zdravotnického prostfedu Leadless Cardiac Pacemaker” (LCP®)
spoleénosti Nanostim Inc. (respektive zdravotnicky prostfedek Nanostim™ Leadless

Pacemaker vyrobce St Jude Medical)
2) Komunikaci mezi Vasi instituci a spolegnosti, ktera zastupuje zdravotnicky

prostfedek uvedeny v pfedeslém bodé.

Dale Vas ve smyslu zakona &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, zadame o
poskytnuti téchto informaci:

1) Jestli probihda i nadéale implantace zdravotnického prostfedku Leadless Cardiac

Pacemaker’ (LCP®) spole¢nosti Nanostim Inc.
a) V pfipadé, Ze neprobiha, tak bychom Vas radi poZadali o informaci na
zakladé jakych divodu a kdy do$lo k pozastaveni implantace tohoto zafizeni.

Informace 2adam poskytnout v elektronické formé zaslat do datové schranky (jnebo

na e-mailovou adres (D
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Dr. Ing. lvan Oliva
feditel

V Praze dne 3. Eervence 2017
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dopisem z 19. 6. 2017 jsme obdrzell Vasr iadost o poskytnuti informaci dle zdkona €. 106/1999 Sb
o svobodném piistupu k informacim. K Vasi Zadosti, ktera se vztahuje ke klinické studii '
zdravotnického prostredku Leadless Cardiac Pacemaker spoleénosti Nanostim Inc. sdélujeme
nasleduiici:

1) Informace o predmetné khmcké studii jsou verejné dostupné, a to na adrese

3) Dne 28. ru, a2016 obdrzela Nemocnice Na Homolce zpravu od zadavatele o poza,
, |m Iantaca LCP ve studn Leadless Observatlonal Study a nasledne do§lo k zastavem naboru novych

€ o¢niho ok' 'byla Nemocmce Na Homolce mformovéna vyrobcem o} schvalem nové generace
kardiostimuldtord s vylepsenou funkcionalitou baterii. Nemocnice Na Homolce po schvaleni

_ Etickou komisi bude restartovat implantace Nanostim kardiostimulatord, ergo bude pokraéovat
jako jedme zdravotmcke zafizeni v CR v klinické studii Leadless Observatlonal Study.

Timto povaiweme Vasi #adost dle zakona &. 106/1999 Sb., o svobodnem prnstupu k informacim, za
vynzenou

_ Spoud kéyem .

Dr. Ing. lvan Oliva
Ffeditel nemocnice
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