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N

Reference for den sikkerhedsmaessige fejlretning 18-028-PC
SYSTEMS

Dato: 26. april 2019

Vigtig sikkerhedsmeddelelse
WISE CRT-elektrodekateter model 1000

Til: Navn pa den eller de lzeger, der implanterer WiSE CRT Systems elektrode

Den vedhaftede sikkerhedsmeddelelse udsendes for at gere dig opmeerksom pa
udgivelsen af en opdateret brugsanvisning til WiSE CRT Systems elektrodekateter model
1000. Denne opdaterede brugsanvisning udsendes for at behandle problemer i forbindelse
med frigarelse af elektroden fra kateteret. Den opdaterede brugsanvisning ger det muligt
for dig at identificere og behandle problemet.

EBR Systems modtog seks klager i forbindelse med frigarelse af elektroden fra kateteret.
Fire af disse var relateret til manglende evne til at bekreefte friggrelse, efter det var sket; to
af disse var relateret til manglende evne til at frigare elektroden fra kateteret trods
aktivering af udlgsningsmekanismen.

Den forventede risiko for patienterne anses for at vaere lav. Hvis dette problem opstar, vil
det sandsynligvis resultere i, at indgrebet forlaenges med ca. 15 minutter.

Alle laeger, som implanterer WiSE CRT System, skal referere til den vedlagte opdaterede
brugsanvisning. En EBR teknisk feltrepraesentant vil give yderligere oplaering, far du
udferer den neeste implantation. Den vedlagte bekraeftelsesformular skal udfyldes og
returneres via e-mail til: cchung-thornton@ebrsystemsinc.com.

Kontaktoplysninger til:

Producent

EBR Systems, Inc

E-mail: support@ebrsystemsinc.com
TIf.: +1 408.720.1906

Lokal repreesentant
Navn:

E-mail:

TIf.

480 Oakmead Parkway ¢ Sunnyvale, CA 94085 ¢ +1 (408) 720-1906 ¢ www.ebrsystemsinc.com
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Vigtig sikkerhedsmeddelelse
WISE CRT-elektrodekateter model 1000
Problem med frigerelse af modtagerelektrode

1. Oplysninger om bergrte enheder

1. Enhedstype(r)

Elektrodekateter model 1000 er et 8-French-kateter med en elektrode, der er
forudindsat i den distale ende. Elektrodekateteret leveres sterilt og er til engangsbrug.

2. Kommercielt navn/kommercielle navne

WISE CRT-elektrodekateter model 1000

3. Unik enhedsidentifikator/unikke enhedsidentifikatorer (UDI-DI)

UDI: 00859244007043

4. Primaert klinisk formal med enheden/enhederne

Elektrodekateter model 1000 udger sammen med kappe-model 2000 en del af
indfagringssystemet til at fremfare elektrodekateteret i venstre ventrikel og forankre
elektroden i hjerteveevet. Elektroden er en ultralydsenergimodtager og energiomdanner,
der er implanteret pa endokardiet for at pace venstre ventrikel.

5. Enhedsmodelnummer/katalognummer/varenummer

Model 1000

6. Nummeromrade for bergrt serie eller lot

Se en liste i appendiks A over bergrte model 1000-produkter pa hospitalets lager, der
blev fremstillet far november 2018. Disse er fra lot, der kan udvise problemer med
frigarelsesindikatoren (klagerate 3,1 %). Alle produkter, der er fremstillet fra december
2018 og senere, har faet pasat nye indikatormaerkater.

Alle model 1000-produkter, der er fremstillet til dato, har den potentielle risiko for aget
friktion i handtagssamlingen og kuglesamlingsfejl.

2. Arsag til sikkerhedsmaessig fejlretning

1. Beskrivelse af produktproblemet

EBR Systems modtog seks klager i forbindelse med problemer med frigarelse af
elektroden pa elektrodekateter model 1000. De implanterende laeger kunne ikke uden
videre bekreaefte friggrelse af elektroden og/eller oplevede problemer med at udlgse
elektroden og/eller delvis frigarelse af elektroden under udlgsningstrinene med model
1000-kateteret.
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2. 2. Fare, der giver anledning til den sikkerhedsmaessige fejlretning
Felgende farer er observeret af brugere i forbindelse med problemer med friggrelse af
model 1000:

o et adhaesionssvigt af friggrelsesindikatoren inden i handtaget (dvs. farven
forbliver grgn, selv om elektroden er frigjort)

e gget friktion mellem komponenterne i handtagssamlingen, der forhindrer
elektroden i at blive frigjort fra kateteret og

e gget friktion mellem komponenterne i handtagssamlingen, der resulterer i, at
elektroden friggres delvist fra kateteret.

Selv om de ikke observeres, kan ovenstaende farer potentielt fare til felgende

patientrisici:

e Der kan ske embolisering af enheden, hvis der forekommer en raekke fejl. Farst
og fremmest forhindrer friktion i kateteret fuld frigarelse af elektroden, som
derefter resulterer i et handtag, der ikke angiver, at det er frigjort, hvorefter
slutbrugeren treekker sheathen veek fra vaeggen, hvilket eksponerer en ikke-
fastgjort elektrode, som derefter kan blive til en embolus. Alvorsgraden af
denne skadevirkning er i veerste tilfeelde dod pa grund af embolisering af
enheden.

Ved at fglge vejledningen i den opdaterede brugsanvisning forventes potentielle farer at

blive reduceret til:

o Forleenget tid for indgrebet i forbindelse med at skulle fjerne den defekte
enhed, indfgre og anleegge erstatningsenheden. Den ekstra tid vurderes til at
vaere 15 minutter. Alvorsgraden af denne skadevirkning er en mulig gene for
patient eller bruger, men resulterer ikke i skader pa patienten.

o Forleenget tid for indgrebet i forbindelse med at friggre elektroden manuelt. Den
ekstra tid vurderes til at vaere 5 minutter. Alvorsgraden af denne skadevirkning
er en mulig gene for patient eller bruger, men resulterer ikke i skader pa
patienten.

2. 3. Sandsynlighed for problemer
Sandsynligheden for, at problemerne vil opsta, er ca. 2,5 % baseret pa de aktuelle
klagedata. Der er rapporteret tre (3) problemer med friggrelse af indikator ud af
131 anvendelser samt 3 friktionsrelaterede problemer ud af 131 anvendelser.

2. 4. Forventet risiko for patient/brugere
Den forventede risiko for patienten for problemer i forbindelse med frigerelse af
elektrode er lav.

3. Handlingstype til mindskelse af risiko

3. | 1. Handling, som brugeren skal foretage

Identificere enheden
Notere sig aendring/forbedring af brugsanvisningen

Den andrede brugsanvisning, der udger appendiks B, skal gennemgas af alle
implanterende laeger. EBR tekniske feltrepraesentanter vil give yderligere
opleering for den naeste implantation for at sikre de implanterende leegers
forstaelse og besvare alle spgrgsmal eller betaenkeligheder.
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3. | 2. Hvornar skal handlingen Inden den neeste planlagte implantation af enhed
veere foretaget?
3. | 3. Er det ngdvendigt, at kunden svarer? | Ja (se appendiks C)
3. | Handling, som producenten skal foretage
AEndring af brugsanvisning eller etikettering
Andet: Yderligere opleering
Felgende handlinger er pa nuvaerende tidspunkt pa plads til behandling af problemet
med enheden:
e en EBR teknisk feltrepraesentant vil give oplaering til alle implanterende lseger far
deres neeste implantation foretages, og
e en EBR teknisk feltrepraesentant vil veere til stede ved hvert indgreb for at yde statte
til den implanterende laege, og
o der er ekstra realtidsindikatorer under indgrebet, der skal hjeelpe med at vurdere
elektrodefrigerelsen som f.eks. EGM-signaler og placeringen af den orange
indikatorcirkel pa siden af handtaget (beskrevet herunder). Denne orange indikator
kan ogsa kaldes “boss”. Dette er den samme glidedel, der indeholder
frigarelsesindikatoren.

o Hvis brugeren ikke er sikker pa, om elektroden blev frigjort, vil den EBR
tekniske feltrepraesentant rade brugeren til at se pa abningen pa siden af
handtaget for at bekreefte elektrodefrigerelse. Elektrodefrigarelsen
bekreeftes, nar den orange indikatorcirkel er placeret pa den proksimale side
af handtaget (se figuren herunder, hvor indikatoren er vist i den stiplede
cirkel).

o | det tilfeelde, hvor det ikke er sikkert, om elektroden er helt frigjort, kan der
foretages en manuel fuldfgrelse af elektrodefriggrelsen, som beskrevet
i appendiks B.

-

Korttidsimplementering af ovenstaende handlinger er at give de pakraevede oplysninger
i appendiks B i denne sikkerhedsmeddelelse, sa brugeren er klar over og forstar de
potentielle frigarelsesproblemer for model 1000 samt de hensigtsmeessige trin til at
evaluere og lgse problemerne.
Langtidsimplementeringen er at distribuere den andrede brugsanvisning til brugere, nar
det bemyndigede organ er faerdig med at gennemga de aendrede oplysninger.

3 | 4. Hvornar skal handlingen Inden den naeste planlagte implantation

veere foretaget?
3. | 5. Skal sikkerhedsmeddelelsen kommunikeres til Nej

patienten/laegmandsbrugeren?
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4. Generelle oplysninger
4. | 1. Sikkerhedsmeddelelsestype Ny

4. | 2. Forventes yderligere rad eller | Nej
oplysninger allerede i opfalgende
sikkerhedsmeddelelse?

4. | 3. Den kompetente (regulerende) myndighed i landet er informeret om denne
kommunikation til kunderne.

4, 4. Liste over

A iks A: List heder f
vedhaeftninger/appendikser: ppendiks A: Liste over enheder fra

fremstillingslot, der er forbundet med
problemet med frigerelse af indikator
Appendiks B: Andret brugsanvisning til
elektrodeindfgringssystem

Appendiks C: Bekreeftelsesformular

4. | 5. Navn/underskrift Brandi Johnson

VP of Clinical, Quality and Compliance

ww

Udsendelse af denne sikkerhedsmeddelelse
Denne meddelelse skal sendes til alle, som skal vaere underrettet i organisationen.

Serg for at opretholde opmaerksomheden pa denne meddelelse og den resulterende handling i en
passende periode for at sikre en effektiv fejlretning.

Sarg for at rapportere alle enhedsrelaterede haendelser til producenten, distributgren eller
den lokale repraesentant samt den nationale kompetente myndighed, hvis det er relevant, da
dette giver vigtig feedback.
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Appendiks A: Liste over enheder fra fremstillingslot, der er forbundet med problemet
med frigorelse af indikator (klagerate = 3,1 %)

Antal
Lokation Serienummer/serienumre enheder
Aalborg University 0 0
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Appendiks B: Z£ndret brugsanvisning til elektrodeindferingssystem
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Brugsanvisning til indfgring af WiSE CRT System-elektrode

Efter proceduretrinet med at vaelge et velegnet endokardielt LV-implantationssted (ifglge afsnit 2.11
Evaluering af en placering i den venstre ventrikel) giver afsnit 2.12 Forankring, frigarelse og frigivelse af
elektroden instruktioner i at fastggre elektroden i veevet.

Brugsanvisningen informerer om, at der er risiko for embolisering af elektroden, hvilket kan forarsage
alvorlige patientskader eller dgd. De specifikke advarselserklaeringer er angivet herunder:

ADVARSEL - Elektroder, der ikke forankres til hjertevaeggen vil embolisere og forarsage alvorlige
patientskader eller dgd. Undlad at friggre elektroden, og forsgg ikke at flytte eller at indfgre
elektroden i vaevet, hvis visningen af elektroden og elektrodeindfgringssystemet pa
rentgenfluoroskopi efter forankring af elektroden til vaevet angiver, at elektroden ikke er stabil
og sikkert fastgjort til hjertevaeggen — elektrodeindfgringssystemet med elektroden skal
forsigtigt fjernes fra kroppen.

Yderligere angiver afsnit 2.12 herunder de vigtigste sikkerhedsforanstaltninger, der skal fglges for at
sikre sikker og effektiv implantation af elektroden.

VIGTIGT! Oprethold kappepositionen under forankrings-, friggrelses- og frigivelsesprocessen.
Oprethold det drejningsmoment, der holdes pa indfgrerens kappeskaft, indtil elektroden er
frigjort fra kappen.

VIGTIGT! Det er vigtigt at opretholde elektrodens position i kappen under hele
forankringsprocessen. Traek ikke elektrodekroppen mere end 50 % ud over enden af kappen
under forankringen.

VIGTIGT! Udtrzek forsigtigt indfgringsvaerktgjet fra kateteret, der stadig befinder sig indeni, hvis
det er ngdvendigt at fjerne kateteret fra kappen. Indfgringsveerktgjet abner staseventilen
i kappen. Nar kateteret traekkes ud af indfgringsvaerktgjet, stopper kappens stase.

VIGTIGT! S¢rg for, at elektroden ikke bliver tilbage i kappen og at den stadig er fastgjort til
kateteret, nar den er fjernet, hvis det er ngdvendigt at fjerne kateteret fra kappen. Tryk
kateteret frem ud over indfgringsveerktgjet, og efterse enden af kateteret for at bekraefte, at
elektroden stadig er til stede, nar kateteret er trukket ud af kappen.

VIGTIGT! Fjern hele systemet med fglgende overvejelser, hvis det er ngdvendigt at fjerne
elektrodeindfgringssystemet med elektroden stadig fastgjort til kateteret eller med elektroden
frakoblet men stadig inde i kappen:
e Sgrg for, at elektroden befinder sig i kappen. Traek forsigtigt i kateteret, hvis det er
ngdvendigt, og fremfgr kappen for at sikre, at elektroden er fastholdt.
e Undlad at skylle eller injicere vaeske eller farve, da dette kan udstgde elektroden fra
kappen. Sluk for dropslangerne med positivt tryk.
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o Trxk en lille smule i kateteret for at skabe et vakuum i den distale ende og for at hjazlpe
med at holde elektroden pa plads, hvis elektroden ikke er fastgjort til kateteret. Denne
handling kan have den gnskede virkning at treekke elektroden yderligere ind i kappen.

e Tgm ballonen ved at dbne stophanen og trakke tilbage pa 3 ml sprgjtestemplet, nar
systemet har passeret aortaklappen i aorta. Det varer adskillige sekunder, fgr ballonen
er tom. Ballonen skal udtgmmes, fgr systemet fjernes helt gennem indfgreren.
Kontroller, at ballonen er udtgmt, hvis der maerkes markant modstand under fjernelse af
kappen.

e Fjern hele elektrodeindfgringssystemet ved at treekke kappen tilbage gennem indfgreren.
Trek ikke kateteret tilbage gennem kappen.

e Trzek elektrodeindfgringssystemet helt tilbage gennem indfgreren ved hjelp af
fluoroskopisk vejledning.

Hvis der imidlertid ikke er tegn pa friggrelse (visningsportens farve er ikke skiftet fra grgn til
orange) efter at have fulgt de pakraevede trin i brugsanvisningen med at skubbe
friggrelsesknappen (orange knap) frem, og det er uvist, hvorvidt elektroden er frigjort, kan du
enten:

o fglge trinene i brugsanvisningen til fijernelse af elektrodeindfgringssystemet eller
o fuldfgre fglgende trinsekvens for visuelt at vurdere friggrelsen, og hvis det angives,
foretage en manuel elektrodefriggrelse.

1. Visuel vurdering: Undersgg sideporten pa kateterhandtaget, og bestem positionen for den orange
cirkel (ogsa omtalt som “bossen”). Hvis den er helt proksimal, som vist herunder i Figur 1, hvilket
angiver, at elektroden er frigjort, fortsaettes med at friggére elektroden fra kappen ifglge
brugsanvisningen. Hvis “bossen” ikke er proksimal (som vist i Figur 2), hvilket angiver, at elektroden
ikke er frigjort, fortsaettes til trin 2 herunder, Manuel friggrelse

Proksimal position for orange
indikatorcirkel (boss)

Figur 1: Elektrode frigjort — orange indikatorcirkel (boss) i den proksimale side af handtaget
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Orange indikatorcirkel (boss)
IKKE i proksimal position

Figur 2: Elektrode ikke frigjort — orange indikatorcirkel (boss) IKKE i den proksimale side af handtaget

2. Manuel friggrelse: Tryk og hold den orange friggrelsesknap fremad, og indfgr samtidigt et vaerktgj
som f.eks. en tang eller lignende i sideporten for at indkoble “bossen” (orange cirkel) og fgre den
i proksimal retning, mens elektrodens og indfgringsskappens position opretholdes, som vist
herunder i Figur 3. Veerktgjets distale spids skal vaere ca. 1 mm i diameter og 7 mm lang for at
indkoble bossfunktionen. Udlgs derefter friggrelsesknappen og verificer, at den orange cirkel (boss)
forbliver helt proksimal. Hvis den er proksimal (som vist herunder i Figur 1), fortseettes med at
udlgse elektroden fra kappen ifglge brugsanvisningen. Fglg trinene i brugsanvisningen til fiernelse
af elektrodeindfgringssystemet, hvis den orange indikatorboss ikke er proksimal (som vist i Figur 2).

Tryk og hold
frigerelsesknappen
fremad

Figur 3: Manuel frigorelse af elektrode
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Appendiks C: Bekraftelsesformular

Udfyld denne bekraeftelsesformular, og returner den til Chi Chung-Thornton, Director of
Regulatory Affairs / Regulatory Compliance via e-mail:
cchung-thornton@ebrsystemsinc.com

Vi bekreefter, at vi har modtaget, laest og forstaet oplysningerne
i sikkerhedsmeddelelsen.

Vi bekreefter, at vi vil tage de handlinger, der er defineret
i sikkerhedsmeddelelsen, op til overvejelse.

Formularen er udfyldt af:

NAVN TITEL/STILLING

UNDERSKRIFT DATO

HOSPITALETS NAVN
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