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HASTER: VIGTIG PRODUKTINFORMATION
WISE CRT-sender, model 4100

Vedlagte vigtige produktinformation frigives for at advare dig om en potentiel tidlig batteriafladning
pa grund af et problem med WiSE CRT-sender, model 4100. Hvis dette sker, vil systemet fortsat
fungere normalt og levere biventrikulaer pacing, indtil batteriet er afladet.

EBR Systems arbejder aktivt pa at identificere, udvikle og evaluere proces- og designlgsninger til
dette problem. Derfor standser vi midlertidigt yderligere forsendelser af denne sender til nye
patienter, indtil produktet med forbedringer er tilgeengeligt.

Alt sundhedspersonale, der er involveret i opfaglgningen af WiSE CRT-systemet, skal laese den
vedlagte vigtige produktinformation, som omfatter:

i.  Anbefalinger til patientstyring (bilag A)
ii. En liste over potentielt bergrte enheder implanteret af dit hospital (bilag B)
iii. Klinisk pavirkning (bilag C)
iv. En kvitteringsformular (bilag E), der skal udfyldes og returneres via e-mail til:
compliance@ebrsystemsinc.com, via Adobe Sign eller til din lokale EBR-reprasentant.

Kontaktoplysninger

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

Lokal reprasentant

Navn: Toby Wilde

E-mail: tobias@ebrsystemsinc.com
Telefon: +49 172 2631657

EBR Systems Inc. ¢ 480 Oakmead Parkway ¢ Sunnyvale, CA 94085 USA
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Bergrte serienumre: SN T01701 til SN T02057
Bergrt implantatdatointerval: Maj 2021 til oktober 2022

EBR Systems (EBR) opdaterer dig om den potentielle risiko for tidlig batteriafladning pa grund af et
problem med WISE CRT-sender, model 4100. Et isolationsbrud i senderen kan resultere i udvikling
af en stramlakage, hvilket far strammen til hurtigere at blive afladet og medfare for tidlig
batteriafladning. Hvis der opstar en elektrisk leekage, vil enheden fortsat fungere normalt og levere
biventrikulaer pacing, indtil batteriet er afladet. Der kan veere mistanke om strgmleekage, hvis der
observeres en svingende batterispaendingskurve.

[FR only: TANSM a été informée de cette information de sécurité]
[Andre: Den kompetente myndighed i dit land er blevet underrettet]

I alt én sender (i USA) er blevet eksplanteret, returneret til analyse og erstattet med en ny enhed. Der
blev ikke rapporteret om andre kliniske fglgevirkninger i forbindelse med bruddet pa senderen eller
udskiftningen. Analysen af denne enhed bekreftede, at fejltilstanden var et isolationsbrud i senderen,
hvilket resulterede i en fejlrate pa 0,8 % (1 ud af 127 implanterede enheder globalt). Tiden fra
implantat til formodet indtraeden var 4,1 maneder, og tiden fra formodet indtraeden til opher af
behandlingen var 4,9 maneder for denne patient. Yderligere syv implanterede sendere mistenkes for
at have et lignende problem, der kan gge fejlprocenten til 6,3 %. Den gennemsnitlige tid fra
implantationen til mistanke om mistenkt debut for disse syv enheder var 7,4 maneder (interval: 4,1-
13). Den gennemsnitlige implantatvarighed er 13,4 maneder (interval: 11,9-15,7). Klinisk pavirkning
(patientrisiko) er vedlagt som bilag C.

EBR Systems standser midlertidigt yderligere forsendelse af sender model 4100 til nye
patientimplantater. Dette vil vare gzldende fra dags dato. Der er ingen sender model 4100 pa lager.

Analysen af grundarsagen er i gang, men en forelgbig analyse har vist, at fremstillingsprocessen og
designelementer har vaeret medvirkende arsager. Det isolerende materiale, der er anvendt i
sendergennemfaringen, synes at vaere modtageligt for dendritisk veekst mellem den positive
gennemfgringsstift og chassiset, hvilket resulterer i den observerede strgmlaekage. EBR Systems er i
gang med at evaluere proces- og designlgsninger for at lgse problemet.

I mellemtiden findes anbefalinger til patientstyring i bilag A. Batteriet til model 3100 vil fortsat veere
tilgeengeligt for eksisterende patienter. En foreslaet skabelon for patientkommunikation findes i bilag
D. EBR Systems fortsaetter med at karakterisere arten af og tidspunktet for denne aktuelle lekage.
Der vil blive givet en opdatering, hvis der konstateres noget, der kan bidrage til den lgbende
patientstyring.

Hvis du har spgrgsmal om patientstyring, herunder observerede a&ndringer i batteriets levetid, bedes
du kontakte din lokale EBR-repraesentant eller EBR's tekniske support pa
support@ebrsystemsinc.com.

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

Med venlig hilsen

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

For patienter, der allerede har faet implanteret en enhed, som er bergrt af denne vigtige
produktinformation (FSN), anbefaler EBR fglgende trin til patientstyring:

1. Fortsaet med at udfgre patientopfelgning i henhold til brugervejledningen (1FU) til WiSE-
systemet.

v’ Patienter bgr revurderes hver 3. maned

2. Ved naste planlagte opfglgningsbesgg:

4

N X
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Giv patienterne besked om, at de vil hgre et alarmsignal, hvis deres batteriniveau
bliver lavt. Meddelelsen genereres fra senderen og bipper i 20 sekunder hver 8. time.

Din EBR-repreaesentant udfarer en patientunderretningstest for at informere patienten (og
dennes familiemedlem/pérgrende, alt efter hvad der er relevant) om alarmsignalet.

Bed patienten om straks at kontakte din klinik, hvis han eller hun hgrer alarmsignalet.
Patienter, der ikke er i stand til at hgre alarmsignalet, kan risikere, at batteriet lgber tar, og
at deres enhed dermed ikke laengere vil fungere, uden at de bemerker det.

Informer patienten om risikoen for tilbagevenden/forveerring af deres symptomer pa
hjertesvigt, og bed vedkommende om straks at kontakte din klinik ved eventuelle &ndringer
i deres symptomer.

3. Engentagen hgrbar underretningstest udferes af din EBR-repraesentant ved hver
enhedskontrol for at minde patienten (og dennes familiemedlem/pargrende, alt efter hvad der er
relevant) om alarmsignalet.

4. Hold gje med eventuelle uventede udsving i batterispendingskurven. EOS- og RRT-
datoerne (Recommended Replacement Time — anbefalet udskiftningstidspunkt) bar ikke
anvendes, hvis der observeres udsving i batterispaendingskurven. Hvis det er tilfeeldet, skal
batterikurven anvendes til at vurdere levetiden. ERI er naet, nar batterispaendingen falder til
under 2,36 V.

5. For patienter, hvor der er mistanke om fejl i senderen:

a)

b)

c)

d)

Enhver behandlingsplan skal veere baseret pa din kliniske vurdering og skal evalueres fra

patient til patient.

Hvis der er mistanke om, at batteriet aflades pa grund af en fejl i senderen, kan

behandlingsmulighederne omfatte:

v Kun udskiftning af model 3100-batteriet. For tidlig batteriafladning vil sandsynligvis
ske hurtigere end den farste afladning, nar batteriet udskiftes pa en tidligere berart
sender.

v' Giv kun RV-pacing, indtil en ny sender er tilgeengelig. Brug af udelukkende RV-
pacing i denne patientgruppe kan forvarre symptomerne pa hjertesvigt.

v Tilbyd patienten en alternativ behandling.

Hvis patienten er blevet informeret om risikoen for fejl i enheden, og der tages en beslutning

om at udskifte de bergrte enheder, vil EBR tilbyde erstatningsenheder under garantien.

Kontakt din EBR-repraesentant for at aftale na&ermere om udskiftningen.

Returner eventuelle bergrte enheder til EBR for yderligere evaluering.
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Bilag B

Liste over potentielt bergrte enheder implanteret pa dit hospital
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Bilag C

Klinisk pavirkning (patientrisiko)

| tilfeelde af at batteriet til WiSE CRT-systemet bliver afladet, er den umiddelbare konsekvens for
patienten, at vedkommende ikke leengere modtager venstre ventrikuleer (LV) pacing og skifter til
pacing af kun hgjre ventrikel. Pa kort sigt er risikoen for patienten, at vedkommendes symptomer pa
hjertesvigt kan forverres, hvilket kan kreeve medicinsk behandling, indtil batteriet udskiftes, eller
indtil patienten modtager en alternativ behandling, der er mere passende.

Der er andre potentielle risici, som kan opsta ved revisionskirurgi. Disse risici er bl.a., men er ikke
kun, forbundet med brugen af fuld narkose, infektion og lommehamatom. Der blev ikke rapporteret
om kliniske faglgevirkninger i den ene udskiftning.
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Bilag D

Kvitteringsformular

Udfyld denne bekreeftelsesformular elektronisk via Adobe Sign, eller returner den via e-mail til
compliance@ebrsystemsinc.com.

i. Vi bekrafter, at vi har modtaget, laest og forstaet oplysningerne i denne vigtige
produktinformation.

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
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	1. Fortsæt med at udføre patientopfølgning i henhold til brugervejledningen (IFU) til WiSE-systemet.
	 Patienter bør revurderes hver 3. måned

