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Kære [Dr. name], 

 

Sv: Feltsikkerhedsmeddelelse for ufuldstændige indikationer i WiSE CRT-brugsanvisningen 

Den vedhæftede Field Safety Notice (FSN) udgives for at advare dig om det ufuldstændige 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 ufuldstændige afsnit om indikationer, dets kliniske 

virkning og de oplysninger, der anbefales at blive gennemgået af implantaterne. 

Alle sundhedspersonale, der er involveret i implantationen af WiSE CRT-systemet, bør henvise til den 

vedhæftede feltsikkerhedsmeddelelse, som omfatter: 

i. LBL-05048 Rev. A Indikationstillæg (bilag A)  

ii. En liste over enheder på dit hospitals lager (bilag B)  

iii. Klinisk påvirkning (bilag C) og  

iv. En bekræftelsesformular (tillæg D), som skal udfyldes og returneres via e-mail til: 

compliance@ebrsystemsinc.com eller til din lokale EBR-repræsentant.  

 

Kontaktoplysninger 
 

Producent: EBR Systems, Inc 

E-mail: support@ebrsystemsinc.com 

Telefon: +1 408.720.1906 

 

Lokal repræsentant 

Navn: Toby Wilde 

E-mail: tobias@ebrsystemsinc.com 

Telefon: +49 172 2631657 
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Ufuldstændige indikationer i WiSE CRT-brugsanvisningen 

 
EBR Systems, Inc. (EBR) gør dig opmærksom på et ufuldstændigt afsnit om indikationer, som findes i LBL-

02744-MT Rev. J Brugsanvisningen (IFU), der følger med WiSE Cardiac Resynchronization Therapy 

System. Der er ingen produktmangler forbundet med denne FSN.  

Det bemyndigede organ (BSI) havde anbefalet og godkendt en forkortet erklæring om tilsigtet formål i EC 

Design Examination Certificate for WiSE CRT-systemet i maj 2020. For at tilpasse sig denne ændring 

erstattede EBR de originale godkendte detaljerede indikationer i brugsanvisningen med den forkortede 

erklæring 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-ændringen. Alle disse patienter opfyldte de oprindelige 
indikationer  

Den potentielle risiko forbundet med forkortelsen er, at læger måske ikke er opmærksomme på de mere 

specifikke indikationer og så ubevidst kan behandle patienter med WiSE CRT-systemet, som ikke opfylder de 

oprindelige indikationer. Sværhedsgraden af denne fejltilstand anses for lav, da patientvalget er afsluttet af 

læger, der har viden om WiSE CRT-terapi. Sandsynligheden for forekomst anses for ekstremt lav, da kliniske 

tilfælde er planlagt af EBR-feltrepræsentanter, som gør lægerne opmærksomme på de oprindelige 

indikationer. 

De forkortede indikationer er som følger: 

WiSE CRT-systemet er et implanterbart trådløst 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 på 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 tilrådeligt på grund af kendt 
høj 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 på CRT (ingen ændring 
eller forværring af symptom eller NYHA-funktionsklasse efter 6 måneders behandling bekræftet af 
følgende læge) – omtalt som "ikke-respondere".   
 

Opgrader  
Dette omfatter:  
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• Patienter, der har en relativ kontraindikation for et CS-ledningsimplantat, såsom vanskelig 
adgang til subclavia, venøs trombose, venøs okklusion, risiko for ledningsforskydning eller anden 
begrundelse dokumenteret af den ordinerende læge.  
• Patienter, der har en relativ kontraindikation for at revidere en implanteret enhed til en CRT-
anordning, såsom tidligere lommeerosion, tidligere lommeinfektion, tidligere eksplantationer eller 
andre begrundelser dokumenteret af de ordinerende læger.   
 

Ubehandlet  
Dette omfatter:  

• Patienter, der har haft et forsøg på, men mislykket CS-elektrodeimplantation på grund af 
sådanne komplikationer som venøs okklusion, vanskelig CS-adgang eller anatomi, dårlig 
ledningsstabilitet eller tidligere CS-repositioneringsprocedurer.  
• Patienter med en tidligere implanteret CS-elektrode, som er programmeret fra på grund af 
sådanne komplikationer som høj pacing-tærskel, ikke-indfangning, phrenic nerve-stimulering, 
ledningssvigt, ledningsforskydning eller andre begrundelser på grund af ledningsproblemer 
dokumenteret af den ordinerende læge.  

 
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 være baseret på lægens vurdering. 
 

EBR Systems udgiver en opdateret revision af IFU LBL-02744, dergenindsætter de komplette indikationer. I 

mellemtiden vil LBL-05048 Rev. A indikationstillæg indeholdende den komplette indikation blive frigivet for 

at fortsætte 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 øjeblikket er 

dokumenteret i LBL-02744 Rev. J. Hvis der er enheder på dit hospital, en EBR Field-repræsentant vil 

præsentere en kopi af de supplerende indikationer for hver enhed. De enheder, der i øjeblikket findes på dit 

hospitals lager, er anført i appendiks B. 

 EBR anbefaler, at du gennemgår de komplette indikationer. Hvis du har spørgsmål om patienthåndtering, 
bedes du kontakte din lokale EBR-feltrepræsentant eller EBRs tekniske support på 
support@ebrsystemsinc.com. 
 

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

 

Med venlig hilsen 

 

Madhuri Bhat 

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

LBL-05048 Rev. A Indikationstillæg  
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Bilag B 

Liste over enheder i dit 
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Bilag C 
Klinisk påvirkning (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 

være ekstrem lav, da kliniske tilfælde er planlagt af EBR-feltrepræsentanten, som er gjort opmærksom på den 

oprindelige indikation.  
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Bilag D 

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

 

i. Vi bekræfter, at vi har modtaget, læst og forstået oplysningerne i denne vigtige produktinformation. 

ii. Vi bekræfter, at vi vil tage de handlinger, der er defineret i denne vigtige produktinformation. 

  

  

Formularen er udfyldt af: 
  

NAVN STILLING 

  

  

  

UNDERSKRIFT DATO 

  

  
DD MM ÅÅÅÅ 

HOSPITALETS NAVN 

 

  

LAND 

  

 


