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14. april 2022

Kere [Dr. name],

Sv: Feltsikkerhedsmeddelelse for WiSE CRT Programmer Model 5100 Software Bug

Den vedhaftede Field Safety Notice (FSN) udgives for at advare dig om en potentiel softwarefejl, nér du
bruger Model 5100 Programmer til at programmere Transmitteren modelet 4100 Denne fejl kan resultere i
utilsigtet programmering af sensorkonfigurationen, der bruges til at lokalisere og levere ultralydsenergi til
EBRs implanterede Model 1000-elektrode.

Denne FSN underretter sundhedspersonalet om potentialet for denne fejl, hvordan man forhindrer det, og
anbefalinger til omprogrammering af enhederne til specifikke patienter, der kan vare blevet pavirket af den.

Alt sundhedspersonale, der er involveret i opfelgningen af WiSE CRT-systemet, skal leese den vedlagte
produktinformation, som omfatter:

i.  Programmeringsvejledning (bilag A)
ii.  En liste over potentielt pévirkede enheder implanteret af dit hospital (bilag B) sammen med
patientspecifik omprogrammeringsvejledning
iii.  Klinisk pévirkning (bilag C) og
iv.  En bekraftelsesformular (tilleg D), som skal udfyldes og returneres via e-mail til:
compliance@ebrsystemsinc.com eller til din lokale EBR-reprasentant

Kontaktoplysninger

Producent: EBR Systems, Inc
E-mail: support@ebrsystemsinc.com
Telefon: +1 408.720.1906

Lokal repreesentant

Navn: Toby Wilde

E-mail: tobias@ebrsystemsinc.com
Telefon: +49 172 2631657
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Vigtig produktinformation
14. april 2022

WISE CRT Programmer Model 5100 Software Bug

EBR Systems, Inc. (EBR) advarer dig om en potentiel softwarefejl, nar du bruger Model 5100 Programmer
(softwareversion 6.2.3) til at programmere senderen modelet 4100-senderen (softwareversion 1.1.3). Denne fejl
kan resultere i utilsigtet programmering af sensorkonfigurationen, der bruges til at lokalisere og levere
ultralydsenergi til EBRs implanterede modelet 1000-elektrode.

EBR har gennemgéet tilgaengelige programmeringsdata og identificeret i alt 9 patienter globalt (6 USA, 2 UK og
1 IT), der er pavirket af dette problem. EBR anbefaler korttidsopfelgning (inden for 2 uger) for at vurdere enhver
indvirkning pa behandlingen og justere programmeringen efter behov. En liste over potentielt pavirkede enheder
implanteret pa dit hospital er inkluderet i bilag B sammen med patientspecifik omprogrammeringsvejledning.

Modelet 4100-senderen giver mulighed for programmering af enkelte eller flere sensorer til malretning af
ultralydsenergilevering. Typisk aktiveres flere (4) sensorer efter implantation, og derefter, baseret pa historiske
ydelsesdata, deaktiveres ubrugte sensorer ved en efterfolgende opfelgning.

Modelet 5100-programmeren inkluderer en forenklet opfelgningsfunktion. Hvis flere sensorer er aktiveret pa
Modelet 4100-senderen, vil brug af knappen "Optimer mélretning" pa skeermen "Opfolgning" deaktivere alle andre
sensorer end den aktuelt aktive, hvilket resulterer i en enkelt programmeret sensor. Denne funktion er ikke
beregnet til at deaktivere sensorer; det er snarere beregnet til at optimere afstandsgreensen, breendvidden og det
globale sggecenter.

Afhengigt af patienten og den enkelte sensor, der er aktiveret, kan behandlingen blive pavirket. De mulige
implikationer er reduceret BiV-terapi, manglende evne til at give terapi, overskydende energiforbrug, hvilket
potentielt kan resultere i hyppigere batteriudskiftninger. Klinisk pavirkning (patientrisiko) er angivet som bilag C.

EBR Systems vil levere fremtidige softwareudgivelser for at korrigere adfeerden af funktionen "Optimer
malretning". I mellemtiden giver bilag A instruktioner til at undgé denne uegnskede adferd og alternative
brugergrensefladeskaerme, der ber bruges til patienter med flere aktiverede sensorer. Som sadan er ingen fysisk
produktindeslutning nedvendig.

Hvis du har spergsmal om patienthdndtering, bedes du kontakte din lokale EBR-feltrepraesentant eller EBR
tekniske support pa support@ebrsystemsinc.com.

Vi beklager de vanskeligheder, dette kan medfere for dig og dine patienter.

Med venlig hilsen
dpew Shte

Andrew Shute (Apr 14, 2022 22:07 GMT+1)

Andrew Shute
Sr. Vice President, Global Field Operations

EBR Systems Inc. ¢ 480 Oakmead Parkway ¢ Sunnyvale, CA 94085 USA
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Bilag A

Programmeringsvejledning

Denne vejledning geelder for WiSE-CRT™ Modelet 4100-sendere med softwareversion 1.1.3 med brug af
Modelet 5100-programmerer, der kerer softwareversion 6.2.3.

For enheder, der er programmeret til at bruge flere malretningssensorer, ber Optimize Targeting-mekanismen
pa OPFOLGNINGSskarmen (omkranset i figur 1) ikke bruges, da det vil fa den aktuelt aktive sensor til at
vare den eneste aktiverede malretningssensor.

Brug ikke FOLLOW-UP-skarmen til patienter, der er programmeret til at bruge flere
malretningssensorer.
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Figur 1: OPFOLGNINGSskzerm med Optimize Targeting-knappet omkranset

For du bruger OPFOLGNINGSskarmen, skal du kontrollere sektionen MALRESENTATIONSSENSORER
pa RAPPORT-skarmen for at bekrafte, at enheden er programmeret til kun at bruge én mélretningssensor.

Figur 2 viser mélretningssensorerne for en RAPPORT-skarm for en enhed med én sensor aktiveret.
OPFOLGNINGSskarmen kan bruges i dette tilfzelde uden indvirkning pa den enkelt aktiverede
malretningssensor.

MALSENSORER (i Igbet af de seneste 42 dage)
Gennemsnit Std afv. Forbrug Stoj
Impulsgenerator/batteri (uV) 140 78 100% 45 + 10

Figur 2: En aktiveret malretningssensor

Figur 3 viser mélretningssensorerne for en RAPPORT-skarm for en enhed med flere sensorer aktiveret.
OPFOLGNINGSskarmen ber ikke bruges i dette tilfelde. Bemark at dette eksempel viser 4 sensorer, men
det samme gaelder hvis 2 eller 3 sensorer er aktiveret.
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Impulsgenerator lodret (uV) 84 39 4% 53 + 21
Impulsgenerator vandret (uV) 185 49 48% 57 + 23
Impulsgenerator Front-Bagside® (uV) 49 45 3% 45 + 15
Impulsgenerator/batteri (uV) 437 180 45% 87 + 21

Figur 3: Flere aktiverede mélretningssensorer

Hvis flere sensorer er aktiveret, skal mélretningsoptimering udferes ved hjeelp af ACOUSTIC WINDOW-
skaermen og terskeltest ved brug af MODE/OUTPUT-skaermen vist i figur 4 i stedet for OPFOLGNING-

skaermen.
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Figur 4: MODE/OUTPUT-skaerm
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Bilag B

Liste over potentielt berorte enheder implanteret pa dit hospital og patientspecifik
omprogrammeringsvejledning

Programmeringsvejledning:
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Bilag C

Klinisk pavirkning (patientrisiko)

Pacingenergi i WiSE CRT-systemet leveres til den implanterede elektrode af transmitteren ved hjelp af
fokuserede ultralydstransmissioner. Dette kraver, at transmitteren bestemmer placeringen af den
implanterede elektrode for hver afgivelse af pacingpuls levering. Mélretningssensorerne pa senderen og
batteriet giver den nedvendige information til at bestemme denne placering. mangfoldige sensorer kan
aktiveres for at imgdekomme situationer, hvor @ndringer i patientstilling er betydelige nok til at 2endre
folsomheden. Systemet bruger kun én sensor ad gangen, men hvis denne sensor bliver ufelsom, vil den naste
tilgeengelige aktiverede sensor blive brugt.

For at gge systemets ydeevne er bedste praksis at aktivere alle sensorer efter implantering og derefter
vurdere sensorbrug over tid ved efterfolgende opfelgning, hvilket deaktiverer alle sensorer, der bruges
mindre end 5 % af tiden. Denne praksis resulterer normalt i patienter med en enkelt aktiveret
sensorkonfiguration. Der er dog patienter, der ender med mangfoldige sensorer programmeret pd. Dette sker
generelt, fordi der er mangfoldige sensorer, der er lige effektive til at lokalisere elektroden. Mange af disse
patienter ville have lignende ydeevne, hvis deres system fungerede ved hjeelp af en enkelt sensor

Pé grund af det potentielle softwareproblem, der er rapporteret i denne feltsikkerhedsmeddelelse, er alle
sensorer - bortset fra den aktuelt aktive - i tilfzelde, hvor mangfoldige sensorer er aktiveret, deaktiveret,
hvilket efterlader systemet med en enkelt sensor aktiveret. Der er en risiko for, at den resulterende
enkeltaktiverede sensor ikke er den optimale sensor til at lokalisere elektroden i hver stilling. I vaerste
tilfelde giver denne sensor ikke tilstreekkelig information til at lokalisere elektroden (dvs. den er ikke folsom
nok), og der afgives ingen pacing, hvilket resulterer i tab af terapi for det slag. Da lokaliseringsprocessen
udferes for hvert forseg pa pace-pulslevering, er tabet af terapi midlertidigt indtil neeste forseg pa pace-puls.
En bivirkning af dette er, at senderen vil bruge mere energi pé at udfore et l&engere forseg pa at lokalisere
elektroden, end hvis den lokaliserede den med det samme, hvilket forer til gget batteriforbrug.

imidlertid pé det tidspunkt, hvor en enkelt sensor er aktiveret, er denne sensor aktiv og har succes med at
lokalisere elektroden. Dette sger sandsynligheden for, at sensoren vil vere i stand til at lokalisere elektroden
og yde terapi, hvilket kronisk reducerer den potentielle kliniske risiko, der kan opsta som felge af dette
problem.
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Bilag D

Kvitteringsformular

Udfyld venligst denne bekreftelses formular og returner via e-mail til compliance(@ebrsystemsinc.com.

1. Vi bekreaefter, at vi har modtaget, laest og forstdet oplysningerne i denne sikkerhedsmeddelelse.
ii. Vi bekrafter, at vi vil tage de handlinger, der er defineret i denne vigtige produktinformation.

Formularen er udfyldt af:

NAVN STILLING

UNDERSKRIFT DATO

HOSPITALETS NAVN

LAND

EBR Systems Inc. ¢ 480 Oakmead Parkway ¢ Sunnyvale, CA 94085 USA
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