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14. april 2022

Kere [Dr. name],

Sv: Feltsikkerhedsmeddelelse for ufuldstzendige indikationer i WiSE CRT-brugsanvisningen

Den vedhaftede Field Safety Notice (FSN) udgives for at advare dig om det ufuldsteendige afsnit om
indikationer i LBL-02744-MT Rev. J Brugsanvisningen (IFU), der leveres med WiSE Cardiac
Resynchronization Therapy (CRT)-systemet. Der er ingen produktmangler forbundet med denne FSN

Denne FSN underretter sundhedspersonalet om det ufuldsteendige afsnit om indikationer, dets kliniske
virkning og de oplysninger, der anbefales at blive gennemgéet af implantaterne.

Alle sundhedspersonale, der er involveret i implantationen af WiSE CRT-systemet, ber henvise til den
vedhaftede feltsikkerhedsmeddelelse, som omfatter:

i.  LBL-05048 Rev. A Indikationstilleeg (bilag A)
ii.  En liste over enheder pa dit hospitals lager (bilag B)
iii.  Klinisk pavirkning (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-repraesentant.

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

Ufuldstzendige indikationer i WiSE CRT-brugsanvisningen

EBR Systems, Inc. (EBR) gor dig opmarksom pé et ufuldsteendigt afsnit om indikationer, som findes i LBL-
02744-MT Rev. J Brugsanvisningen (IFU), der folger med WiSE Cardiac Resynchronization Therapy
System. Der er ingen produktmangler forbundet med denne FSN.

Det bemyndigede organ (BSI) havde anbefalet og godkendt en forkortet erkleering om tilsigtet formél i EC
Design Examination Certificate for WiSE CRT-systemet i maj 2020. For at tilpasse sig denne @&ndring
erstattede EBR de originale godkendte detaljerede indikationer i brugsanvisningen med den forkortede
erkleering for at stemme overens med certifikatet.

EBR har analyseret journaler og identificeret 31 patienter behandlet i EU/UK-regionerne (Frankrig: 5, Italien:
2, Storbritannien: 17 og Tyskland: 7) siden IFU-a&ndringen. Alle disse patienter opfyldte de oprindelige
indikationer

Den potentielle risiko forbundet med forkortelsen er, at leeger méske ikke er opmarksomme pé de mere
specifikke indikationer og s& ubevidst kan behandle patienter med WiSE CRT-systemet, som ikke opfylder de
oprindelige indikationer. Svaerhedsgraden af denne fejltilstand anses for lav, da patientvalget er afsluttet af
laeger, der har viden om WiSE CRT-terapi. Sandsynligheden for forekomst anses for ekstremt lav, da kliniske
tilfeelde er planlagt af EBR-feltrepraesentanter, som ger leegerne opmarksomme pé de oprindelige
indikationer.

De forkortede indikationer er som folger:
WiSE CRT-systemet er et implanterbart trddlost hjertestimuleringssystem beregnet til ledningsfri,
endokardiestimulering af venstre ventrikel hos patienter, der er indiceret til
hjerteresynkroniseringsterapi.

De originale indikationer er angivet nedenfor:
WiSE CRT-systemet er indiceret til patienter med hjertesvigt, der opfylder standardkriterierne for
CRT baseret pd de seneste retningslinjer fra European Society of Cardiology/European Heart
Rhythm Association (ESC/EHRA) OG opfylder kriterierne for en af disse tre kategoriseringer:
1. Patienter med tidligere implanterede pacemakere eller ICD'er og opfylder
standardindikationer for CRT, men hos hvem standard CRT ikke er tilrddeligt pa grund af kendt
hgj risiko - kaldet "opgradering”.
2. Patienter, hos hvem akut koronar sinus ledningsimplantation var mislykket, eller hvor en
kronisk implanteret ledning er blevet ikke-funktionel - omtalt som "ubehandlet"
3. Patienter med tidligere implanteret CRT-enhed, som ikke har reageret pd CRT (ingen cendring
eller forveerring af symptom eller NYHA-funktionsklasse efter 6 maneders behandling bekreeftet af
folgende leege) — omtalt som "ikke-respondere”.

Opgrader
Dette omfatter:
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e  Patienter, der har en relativ kontraindikation for et CS-ledningsimplantat, sasom vanskelig
adgang til subclavia, vengs trombose, venos okklusion, risiko for ledningsforskydning eller anden
begrundelse dokumenteret af den ordinerende leege.

e Patienter, der har en relativ kontraindikation for at revidere en implanteret enhed til en CRT-
anordning, sasom tidligere lommeerosion, tidligere lommeinfektion, tidligere eksplantationer eller
andre begrundelser dokumenteret af de ordinerende leeger.

Ubehandlet

Dette omfatter:
e  Patienter, der har haft et forsog pd, men mislykket CS-elektrodeimplantation pa grund af
sddanne komplikationer som venos okklusion, vanskelig CS-adgang eller anatomi, ddrlig
ledningsstabilitet eller tidligere CS-repositioneringsprocedurer.
e  Patienter med en tidligere implanteret CS-elektrode, som er programmeret fra pd grund af
sddanne komplikationer som hoj pacing-teerskel, ikke-indfangning, phrenic nerve-stimulering,
ledningssvigt, ledningsforskydning eller andre begrundelser pd grund af ledningsproblemer
dokumenteret af den ordinerende lcege.

Tidligere implanterede eller nyligt implanterede pacemakere, ICD- og CRT-enheder skal give RV-
stimulering: i tokammer-stimuleringstilstande, hvis patienten har sinusrytme, i enkeltkammer-
stimuleringstilstande, hvis patienten er i permanent AF. Behovet for en ICD-kapacitet i co-
implantatet vil veere baseret pd leegens vurdering.

EBR Systems udgiver en opdateret revision af IFU LBL-02744, dergenindsatter de komplette indikationer. I
mellemtiden vil LBL-05048 Rev. A indikationstilleeg indeholdende den komplette indikation blive frigivet for
at fortseette med planlagte procedurer. En kopi af de supplerende indikationer for brug findes i bilag A. De
originale indikationer i bilag A skal bruges ud over den forkortede brugsindikation, der i gjeblikket er
dokumenteret i LBL-02744 Rev. J. Hvis der er enheder pé dit hospital, en EBR Field-repreesentant vil
praesentere en kopi af de supplerende indikationer for hver enhed. De enheder, der i gjeblikket findes pa dit
hospitals lager, er anfort i appendiks B.

EBR anbefaler, at du gennemgar de komplette indikationer. Hvis du har spergsmal om patienthindtering,
bedes du kontakte din lokale EBR-feltrepraesentant eller EBRs tekniske support pa
support@ebrsystemsinc.com.

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

Med venlig hilsen

Madhuri Bhot

Madhuri Bhat
Chief Regulatory Officer (Clinical, Regulatory & Compliance)
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Bilag A

LBL-05048 Rev. A Indikationstilleeg

P
“ INDICATIONS

The WISE CRT System is indicated for patients with heart failure meeting standard criteria for CRT based upon the most recent European Society of Cardiology /
European Heart Rhythm Association (ESC/EHRA) guidelines AND meeting criteria for one of these three categorizations:
1. Patients with previousy implanted pacemakers or ICD’s and meeting standard indications for CRT but in whom standard CRT is not advisable due to
known high risk -referred to as “upgrade”.
2. Patientsinwhom acute coronary sinu slead implantation wasunsuccessful, or where a chronically implanted lead hasbecome non-functional - referred
to as “untreated”
3. Patientswith previously implanted CRT device, who have not responded to CRT {no change or worsening of symptom or NYHA functional class after 6
months of treatment confirmed by the following physician] — referred to as “non-responders.”

Upgrade
Thisincludes:
. Patients that have a relative contraindication for a CS lead implant such as difficult subclavian access, venous thrombosis, venous occlusion, risk of lead
or other by the physician.
. Patients that have a relallve comramdlcanon for vevnslng an implanted device to a CRT device such as previous pocket erosion, previous pocket
infection, or other j by the prescribing physicians.
Untreated
Thisincludes:
Patients that have had an attempted but failed CS lead implant due to such complications as venous occlusion, difficult CS access or anatomy, poor
lead stability or previous CS repositioning procedures.
o Patients with a previously implanted CS lead that is off due to such high pacing threshold, non-capture, phrenic nerve
stimulation, lead failure, lead dislodgement, or other justifications due to lead issues documented by the prescribing physician.
Previoudy implanted or newly implanted pacemakers, ICD, and CRT devicesmust provide RV pacing: in dual-chamber pacing modesif the patienthas sinus rhythm;
in single-chamber pacing modesif the patient isin permanent AF. The need for an ICD capability in the co-implant will be based on physician’s judgment.

INDIKAGE

Systém WISE CRT je indikovén u pacientii se selhanim srdce, ktefi spliiuji standardni kritéria pro CRT podle nejaktuginéjsich pokynii Evropské kardiologické

spoletnosti {European Society of Cardiology, ESC) nebo Evropské asociace pro srdeni rytmus (European Heart Rhythm Association, EHRA) A ZAROVEN spliiuji

Kiitéria pro zafazeni do jedné z nésledujicich ti kategori:
1

neboi kardiover ardiover , ICD), kteii
spliiuji standardni indikace k srdecni resynchronizaéni terapii (cardiac resynchronization therapy, CRT), ale u kterych neni standardni CRT doporutovana

z diivodu znamého vysokého rizika —uvadéni jako ,upgradujici pacienti’.

2. Pacienti, u kterych nebyla akutni implantace elektrody koronamiho sinu (KS) ispénd nebo se elektroda u dfive provedené implantace stala nefunkeni
~uvadéni jako ,neléZeni pacienti”.

3. Pacient s dfive implantovanym prostiedkem pro CRT, ktefina CRT nereagovali (#idnd zména nebo zhorseni priznaki & funkéni tidy dle NYHA po 6
mésicich 162by potvrzené o3etfujicim Iékafem) — uvadéni jako ,pacienti bez odezvy na léebu”.

Upgr: acienti

+ Padent, u kterjch existje relativi kontraindikace pro zaveden elektrody stimultoru K5 jako napfiklad obtizng subkdaviksini piistup, Zini trombza,
ilni uzévér, riziko uvolnéni elektrody & jind odi Iékarem.

o Pacienti, u kterych existuje relativni kontraindikace pro revizi implantovaného zafizeni na zafizeni CRT, jako je predchozi eroze kapsy, predchozi infekce

kapsy, predchozi explantace &i
Neléceni pacienti
Patii sem:

. Pacienti, u kterych byl proveden netispé&ny pokus o zavedeni elektrody stimulatoru kS z diivodii komplikaci, jakymi jsou Zilni uzavér, obtizny pfistup
do K5 & jeho obtizna anatomie, $patna stabilita elektrody nebo dFivéjsi vykony vedouci k piemisténi KS.

o Pacienti, u kterych byla dfive implantovéna elektroda KS, je? je vypnuta kviili jako je napfiklad vysoky prah stimulace,
nepfitomna detekce, stimulace branicniho nervu, selhani elektrody, uvolnéni elektrody & jiné divody kvilli problémim s elektrodou dolozené
prredepisujicim lékafem.

Diive implantované nebo nové implantované stimulétory, prostfedky pro ICD a CRT musi poskytovat stimulaci PK: ve dvoukomorovych rezimech, pokud je u pacienta
piitomny sinusovy rytmus; v jednokom orovych rezimech, pokud je u pacienta trvala fibrilace sini. LékaF zvazi, zda je nutné, aby stimulator mél funkci ICD.

¢ diivody zdokumentované pfedepisujicim Iékafem.

d;
£2- Inpikamonen
WISE CRT-systemet er indiceret til patienter med hjerteinsufficiens, som opfyder standardkriterierne for CRT, baseret pa de seneste retningslinjer fra European
mmv of Cardiology/ European Heart Rhythm Association (ESC/EHRA), OG som opfylder kriterierne i en af disse tre kategorier:
Patienter med tidligere implanteret pacemaker eller ICD'er, og som opfylder standardindikationere for CRT, men for hvem standard-CRT ikke er
tlradelig pga. kendt hojrisiko — benvnes “opgraderede’.
i sinu's coronarius

2. Ppatienter for hvem akut
benzvnes “ubehandlede”.
3. Patienter med tidligere implanteret CRT-enhed, som ikke har reageret pa CRT (ingen @ndring eller forvaerring af symptom eller NYHA-funktionsklasse
efter 6 maneders behandling, bekraftet af den behandlende laege) - benavnes “ikke-responderende.”
Dpgraderede
Dette omfatter:
. Patienter, som har en relativ kontraindikation for implantation af en CS-elektrode, f.eks. vanskelig subclavia-ad :
risiko for losgorelse af elektroden eller andre érsager, som er dokumenteret af den ordinerende laege.
for revision af en enhed til en CRT-enhed, f.eks tidligere lommeindkzervning, tidligere

eller hvor en kronisk implanteret elektrode er blevet ikke-funktionel —

«  Patienter, som har en relativ

(de
-2 INDikATIONEN

DasWiSE CRT-System istindiziert fiir Patienten mit Herzversagen, das die Standardkiiterien fiir eine CRTgemd8 den jiingsten ESC/EHRA-Leitlinien (European Society
of Cardiology/ European Heart Rhythm Association) UND die Kriterien fiir eine der folgenden drei Kategorien erfiilt:
Patienten, bei denen bereits Schrittmacher oder ICD-Gerate implantiert wurden, und die die Standardindikationen fir eine CRT erfiillen, fir die jedoch
eine standardmiBige CRT aufgrund bekannter hoher Risiken nichtratsam ist - diese Kategorie wird als ,Upgrade” bezeichnet.
2. Patienten, bei denen eine akute Implantation von Koronarsinus Elektroden nicht erfolgreich war oder wo eine dauerhaft implantierte Elektrode nicht mehr
funktionierte —diese Kategorie wird als , Unbehandelt” bezeichnet.
3. Patienten, bei denen bereits CRT-Gerdte implantert wurden, die jedoch nicht auf CRT angesprochen haben (keine Anderung bzw. eine Verschiechterung der

Symptome oder der NYHA- nach bestitigt durch den folgenden Arzt) — diese Kategorie wird als ,Non-Responders”
bezeichnet
Upgrade
Umfasst:
o Patienten, die eine relative Kontraindikation fiir eine KoronarsinusElektrode haben, wie einen schwierigen subklavikuliren Zugang, eine vendse

Thrombose, das Risiko einer Dislokation der Elektrode oder andere vom verschreibenden Arzt dokumentierte Probleme.

lommeinfektion, tidligere eksplantationer eller andre 4rsager, som er dokumenteret af de ordinerende lzeger. o Patienten, die eine relative fiir eine eines fein CRT-Gerat haben, wie eine vorausgehende Degradation oder
Ubehandlede Infektion der v oder andere vom verschreibenden Arzt dokumentierte Probleme.
Dette omfatter: Unbehandelt
«  Patienter, hos hvem, der er forsogt implantation af en CS-elektrode, men som mi pga som f.eks. vanskelig | Umfasst:
adgang til CS eller anatomi, darlig elektrodestabilitet eller tidligere indgreb med henblik p& C5-reposition. + Patienten, denen eine Koronarsinus-Flektrode implantiert wurde, die aber aufgrund von Komplikationen wie Venenverschiuss, schwierigem
«  Patienter med en tidiigere implanteret CS-elektrode, hvis programmering er blevet afbrudt pga. komplikationer, som f.eks. hoj stimuleri oder Anatomie, schlechter it oder im Koronarsinus versagt
manglende stimuleringssvar (non-capture), stimulering af nervus phrenicus, elektrodefejl, losrivelse af elektrode eller andre drsager forbundet med hat.
oblen som er afden laege. . Patienten mit einer zuvor implantierten Koronarsinus-Elektrode, die aufgrund von wie hoher fehlender

Tidiigere implanterede eller nyligt implanterede pacemakere, ICD- og CRT-enheder skal levere RV-stimulering:
i dobbeltkammer-stimulering, hvis patienten har sinusrytme, og i ienten har permanent
kapacitet i medimplantatet vil vaere baseret pd laegens skon

. Behovet for ICD-

Erregungsausid sung, Stimulation des Zuwerchfellnervs, Versagen der Elektrode, Dislokation der Elektrode oder anderen Problemen mit der Elektrode,
die vom Arzt fert wurden, wurde.
Zuvor oder neu implantierte Schrittmacher, ICD- und CRT-Geréite miissen R bieten: mit i, falls der Patient einen
Sinu srhythmus aufweist; mit Einzelkammer-Stimulationsmod, falls der Patient permanentes VF au fuveist. Der Bedarf nach dem Leistungsvermdgen eines ICD im
richtet sich nach dem Ermessen des Arztes.

LBL-05048 Rev A

ORIGINAL
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INDICACONES
£l sisterna WiSE para TRC estd indicado para aquellos pacientes con insuficiencia cardiaca que se ajustan a los cri para la TRC segin ¢ la
Sodiedad Europea de Cardiologia (FSC) y la Asodiacitn Europea del Ritmo Carciaco (EHRA) Y que, ademds,pueden incliirse en alguna de estas res clasificaciones;

1. Pacientescon marcapasoso DCli con anterioridad y que cumplan con lasi andar para TRC, pero en los que no sea
aconsejable el TRC estandar debido a un alto riesgo conocido, alos que se hace referencia como "de mejora".
Padentesen los que la implantacion de la derivacion del seno coronario agudo no ha sido satisfactoria, o cuando una derivacion implantada de forma crénica se
ha vuelto no funcional, denominados "sin tratar".
3. Pacientes con dispositivo de TRC previamente implantado, que no han respondido al TRC {sin cambio 0 empeoramiento de los sintomas o clase
funcional de la clasificacion NYHA seismeses de por el médico a cargo del seguimiento), denominados "no
respondedores".

De mejora
Seincluyen:
«  Pacientes con una contraindicacin relativa a la implantacién de un electrodo a través del SC, como acceso subclavio complejo, trombosisvenosa,
oclusién venosa, riesgo de desplazamiento del electrodo u otras justificaciones de acuerdo con el médico responsable.
«  Pacientes con una contraindicacién relativa parala revisién de un dispositivo implantado por un dispositivo de TRC, como erosién previa de la
cavidad, infeccién previa de la cavidad, explantaciones previasu otras ju stificaciones de acuerdo con el médico responsable.

No tratados

Seincluyen:
B intento de 6nno de un electrodo a través del SC por oclusion venosa, acceso complejo a través del SC,
estabilidad deficiente del electrodo o procedimientos de recolocacién previos a través del SC
«  Pacientes con un electrodo implantado a través del SC, que se haya desconectado por complicaciones como umbral de electroe stimulacion elevado,
fallo de captura, estimulacion del nervio frénico, error del dispositivo, desplazamiento del electrodo y otras justificaciones relacionadas con el
electrodo de acuerdo con el médico responsable.

Ll
~7 Inoicanons
Le systeme WISE CRT est indiqué chez les patients atteints d'insuffisance cardiaque qui remplissent les critéres standard pour bénéficier d'un traitement par
resynchronisation cardiaque (TRC) selon les directivesles plus récentes de la European Society of Cardiology/European Heart Rythm Association (ESC/EHRA) ET qui
remplissent les critéres de 'une des trois catégories suivantes :
1. Patientsporteurs d'un stimulateur cardiaque ou d'un défibrillateur précédemment implanté qui remplissent les critéres standard pour bénéficier d'un
TRC, mais chez lesquels un TRC standard n‘est pas conseillé en raison d'un risque élevé connu (« remplacement »).
2. Patients chez lesquels'implantation d'une sonde dans le sinus coronaire a échoué ou la sonde implantée ne fonctionne plus (« non traités »).
3. Patients porteurs d'un dispositif de isation cardiaque précé implanté qui n‘ont pas répondu au TRC (pas de changement ni
d‘aggravation des symptémes ou de la classe fonctionnelle NYHA aprés 6 mois de traitement, confirmé par le médecin suivant) (« non répondeurs »).
Remplacement
Notamment :
Les patients présentant des contr
veine sous-clavire, de thrombose veineuse, d‘occlusion veineuse, de risque de délogement de la sonde ou d'un autre motif documenté par le médecin

relatives a I' d'une sonde dans le sinus coronaire, dans des cas de difficultés d'acces a la

traitant.

o Les patients présentant des indicati ives au d'un dispositif implanté par un dispositif de resynchronisation cardiaque
dans des casd'érosion antérieure de la poche, d'infection antérieure de la poche, de retraitantérieur ou d‘autres motifsdocumentés par les médecins
traitants.

Non traités

Notamment :
les patients ayant  bénéficié  dune tentative  dimplantation  d'une  sonde dans le  sinus  coronaire  qui
aéchoué en raison d'une ocdluson veineu e, de complications d'ordre anatomiaue ou de difficultésd'accésau sinus coronaire, d'une mauvaise stabilité
dela sonde ou d'i antérieures de reposi du sinuss coronaire.

*  Lespatientsporteurs d'une sonde implantée dansle sinus coronaire qui est désactivée en raison de complications, tellesun seuil de stimulation élevé,

une non-capture, une stimulation du nerf phrénique, une défaillance ou un délogement e la sonde ou d‘autres motifs dusa des problemes de sonde
documentés par le médecin traitant.

L losDCly de TRC i recién i deben i ion del VD: en | dos de estimulacio
bicameral, s el paciente tiene ritmo sinusal; en losmodos de estimulacion unicameral, si el paciente estd en FA permanente. La necesidad de una funcién de DCI
en el dispositivo coimplantado se basard en el juicio del médico.

Les sti cardiaques, défibrillateurs et dispositifs de r cardiaque précé ou implantés doivent administrer une
stimulation ventriculaire droite en mode de stimulation en double chambre, s le patient a un rythme sinusal, ou en mode de stimulation en chambre unique, si le
patient présente une fibrillation auriculaire permanente. La nécessité d'un défibrillateur dans 'implant conjoint est fondée sur le jugement du médecin traitant.

INDICAZIONI

1l sistema WiSE CRT & indicato per pazienti con insufficienza cardiaca che soddisfano i criteri standard per Ia terapia di resincronizzazione cardiaca (CRT) basati sulle

pill recenti linee guida stabilite dalla Societa europea di cardiologia/Associazione europea per il ritmo cardiaco (ESC/EHRA] E che soddisfano i criteri per una delle

seguenti tre categorie:

1. Pazienti con pacemaker o sistemi ICD precedentemente impiantati che soddisfano le indicazioni standard per la CRTma per i qualila CRT standard non
& consigliabile a causa delrischio elevato - detti “con indicazione per upgrading”.

2. Pazienti nei quali Iimpianto acuto di un elettrocatetere per il seno coronarico non ha avuto successo o nei quali un elettrocatetere cronico impiantato
non & pii funzionale - detti “non trattati”.

3. Pazienti con dispositivo per CRT precedentemente impiantato che non hanno risposto alla CRT nessuna variazione o nessun peggioramento dei sintomi
oppure della dlasse funzionale della NYHA dopo 6 mesi di trattamento confermato dal medico curante) - detti “non responsivi’.

Con indicazione per upgrading
Sono compre:
«  Pazienti con una controindicazione relativa allimpianto di elettrocatetere per seno coronarico (SC) quali difficile accesso alla vena succlavia, trombosi
venosa, occlusione venosa, rischio di spostamento dell'elettrocatetere o qualsiasi altro motivo riscontrato dal medico prescrittore.
«  Pazienti conuna relativa alla di un dispositivo gia impiantato con un dispositivo per CRT quali erosione o infezione
pregresse della tasca, precedenti espianti o qualsiasi altro motivo riscontrato dal medico prescrittore.

Non trattati
Sono compresi:

o  Pazienti che sono stati sottoposti a un tentativo di impianto di elettrocatetere per seno coronarico, non riuscito a cau sa di complicanze quali occlusione
venosa, complessita anatomica o SC di difficile accesso, scarsa stabilita del catetere o procedure pregresse di riposizionamento nel SC.

* Pazienti con elettrocatetere per SC precedentemente impiantato e disattivato a causa di complicanze quali elevata soglia i stimolazione, assenza di
cattura, stimolazione del nervo frenico, o dell* oppure per altri motivi dovuti a eventuali problemi

dell'elettrocatetere riscontrati dal medico prescrittore.
| pacemaker, i sistemi ICD e i dispositivi per CRT precedentemente impiantati o di nuovo impianto devono fornire la RV in modalita di
bicamerale se il paziente presenta ritmo del seno o in modalita di stimolazione monocamerale se il paziente & in FA permanente. La necessita di funzionalita ICD

nel co-impianto sara basata sul giudizio del medico.

INDicATES
Het WISE CRT-systeem is geindiceerd voor patiénten met hartfalen die voldoen aan de standaardcriteria voor CRT op basisvan de meest recente richtljnen van de
European Society of C pean Heart Rhythm {ESC/EHRA) EN die voldoen aan de criteria voor eenvan deze drie categorieén:
Patiénten meteerder geimplanteerde pacemakers of ICD's, die voldoen aan de standaard indicatiesvoor CRT, maar bij wie standaard CRTnietraadzaam
is wegens een bekend hoog risico—hier wordt naar verwezen als een “upgrade”
2. Patiénten bij wie een urgente i ie van een si
meer functioneert— hier wordt naar verwezen als “onbehandeld”.

mislukt is, of bij wie een chronisch geimplanteerde geleidedraad niet

3 énten bij wie eerder een CRT-apparaat i en die niethebben op CRT (onveranderd of verslechtering van de symptomen
of de functionele NYHA-klasse na een behandelingsduur van 6 maanden, bevestigd door de volgende arts) - hier wordtnaar verwezen als “geen reactie”
{non-responders).

Upgrade

Dit omvat:

o Patiénten bijwie er een relatieve indicatie isvoor i van een si i idedraad, veneuze
trombose, veneuze occlusie, risico op loskomen van de geleidedraad of een andere reden beschreven door de voorschrijvende arts.
o Patiénten bij wie er een relatieve contra-indicatie isvoor ing van een geir apparaat naar een CRT-apparaatvanwege eerdere pocket-

erosie, eerdere pocket-infectie, eerdere explantaties of andere redenen be schreven door de voorschrijvende artsen.
Onbehandeld
Dit omvat:

e Patiénten bijwie een poging tot i e van een sinus-c is ondernomen, maar die ismislukt door complicaties zoalsveneuze
occlusie, moeilie toegang of anatomie van de sinus coronarius, slechte stabiteit van de geleidedraad of eerdere procedures tot herpositionering.

o Patiénten bij wie een reed via programmering is uitgeschakeld vanwege complicaties zoals een hoge
pacingdrempel, niet-ontvangst, stimulatie van de falen van de loskomen van de geleidedraad of andere redenen die
te wijten zijn aan moeilijkheden met de geleidedraad, zoals beschreven door de voorschrijvende arts.

of recent pacemakers, ICD's en CRT-apparaten moeten voorzien in RV-pacing: in de modi voor dubbelekamer-stimulatie
als de patiént een sinusritme heeft; in de modi voor enkelek latie als de patiént atriale fibrillatie ervaart. Of er in het co-implantaat
ICD-capaciteit wordt vereist, wordt gebaseerd op het oordeel van de arts.

sinu s-cor
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Bilag B
Liste over enheder i dit
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Bilag C
Klinisk pavirkning (patientrisiko)

LBL-02744-MT Rev. J Brugsanvisning (IFU), der leveres med WiSE CRT-systemet, indeholder et forkortet
indikationsafsnit, som potentielt kan resultere i behandling af patienter med WiSE CRT-system, som ikke
opfylder de originale indikationer. Sandsynligheden for forekomst af denne risiko i fremtiden anses for at
vare ekstrem lav, da kliniske tilfeelde er planlagt af EBR-feltrepraesentanten, som er gjort opmarksom pa den
oprindelige indikation.
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Bilag D
Kvitteringsformular

Udfyld venligst denne bekreaftelsesformular og returner via e-mail til compliance@ebrsystemsinc.com.

1. Vi bekraefter, at vi har modtaget, laest og forstéet oplysningerne i denne vigtige produktinformation.
ii. Vi bekraefter, 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



