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Monsieur, Madame [Dr name], 

 

Objet : avis de sécurité relatif à la section Indications incomplète des instructions d'utilisation du 

système WiSE CRT 

L'avis de sécurité ci-joint a pour but de vous informer que la section Indications est incomplète dans les 

Instructions d'utilisation LBL-02744-MT Rev. J fournies avec le système WiSE de resynchronisation 

cardiaque (CRT). Le présent avis de sécurité ne mentionne aucune défaillance du produit.  

Le présent avis de sécurité informe les professionnels de santé que la section Indications est incomplète, et en 

signale l'impact clinique, ainsi que les informations que les médecins implanteurs devraient examiner. 

Tous les professionnels de santé impliqués dans l'implantation du système WiSE CRT doivent se référer à 

l'avis de sécurité ci-joint, qui comprend : 

i. Indications supplémentaires LBL-05048 Rev. A (Annexe A)  

ii. Une liste des dispositifs dans l'inventaire de votre hôpital (Annexe B)  

iii. Impact clinique (Annexe C) et  

iv. Un accusé de réception (Annexe D) qui devra être rempli et renvoyé par e-mail à : 

compliance@ebrsystemsinc.com ou à votre représentant local d'EBR.  

 

Coordonnées : 

 

Fabricant : EBR Systems, Inc 

E-mail : support@ebrsystemsinc.com 

Téléphone : +1 408 720 1906 

 

Représentant local 

Nom : Yann Lacombe 

E-mail : yann@ebrsystemsinc.com 

Téléphone : +33 6 48 27 93 44 

 

  

mailto:compliance@ebrsystemsinc.com
mailto:support@ebrsystemsinc.com
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Avis de sécurité 

14 avril 2022 

 

Section Indications incomplète dans les instructions d'utilisation du système WiSE CRT 

 

EBR Systems, Inc, (EBR) vous informe que la section Indications est incomplète dans les Instructions 

d'utilisation LBL-02744-MT Rev. J fournies avec le système WiSE de resynchronisation cardiaque (CRT). Le 

présent avis de sécurité ne mentionne aucune défaillance du produit.  

L'organisme notifié (BSI) a recommandé et approuvé l'inclusion d'une déclaration d'usage prévu abrégée dans 

le certificat d'examen CE de la conception pour le système WiSE CRT en mai 2020. Pour s'aligner sur ce 

changement prévu par le certificat, EBR a remplacé les Indications d'origine détaillées et approuvées figurant 

dans les Instructions d'utilisation par la déclaration abrégée.  

EBR a analysé les registres et identifié 31 patients traités dans l'UE et le Royaume-Uni (France : 5, Italie : 2, 

Royaume-Uni : 17 et Allemagne : 7) depuis la modification des Instructions d'utilisation. Tous ces patients 

sont conformes au regard des Indications d'origine.  

Le risque potentiel associé à la version abrégée est que les médecins peuvent ignorer les indications plus 

spécifiques et par conséquent traiter involontairement des patients qui ne répondent pas aux indications 

d'origine avec le système WiSE CRT. La gravité de ce mode de défaillance est considérée comme faible, étant 

donné que les patients sont sélectionnés par des médecins familiers du système WiSE CRT. La probabilité de 

survenance est considérée extrêmement faible car les cas cliniques sont programmés par les représentants 

locaux d'EBR qui informent les médecins des Indications d'origine. 

Les Indications abrégées sont les suivantes : 

Le système WiSE CRT est un système de stimulation cardiaque sans fil implantable, permettant la 

stimulation endocardique sans sonde du ventricule gauche chez les patients indiqués pour une 

thérapie de resynchronisation cardiaque. 

Les Indications d'origine figurent ci-après :  

Le système WiSE CRT est indiqué pour les patients présentant une insuffisance cardiaque conforme 

aux critères standards justifiant une CRT au regard des directives les plus récentes de la Société 

européenne de cardiologie et de l'Association européenne du rythme cardiaque (ESC/EHRA) ET 

répondant aux critères de l'une des trois catégories suivantes :  

1. Patients ayant déjà subi l'implantation de pacemakers ou de DAI et répondant aux indications 

standards justifiant une CRT, mais pour qui une CRT standard n'est pas recommandée en raison 

d'un risque élevé – qualifiés de « améliorés ».    

2. Patients pour qui la tentative d'implantation d'une sonde dans le sinus coronaire a été 

infructueuse ou chez qui une sonde implantée de manière chronique est devenue non fonctionnelle 

– qualifiés de « non traités ».  

3. Patients ayant déjà subi l'implantation d'un dispositif CRT mais n'y ayant pas répondu (aucun 

changement, aggravation des symptômes ou classification fonctionnelle de la NYHA après 6 mois 

de traitement confirmée par le médecin) – qualifiés de « non-répondants ».   

 

Améliorés  

Cette catégorie inclut :  
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• Les patients présentant une contre-indication relative à l'implantation d'une sonde dans le 

sinus coronaire, comme un accès sous-clavier difficile, une thrombose veineuse, une occlusion 

veineuse, un risque de déplacement de la sonde ou toute autre justification documentée par le 

médecin prescripteur.  

• Les patients présentant une contre-indication relative au remplacement d'un dispositif 

implanté par un dispositif CRT, comme une érosion antérieure de la poche, une infection antérieure 

de la poche, une explantation antérieure ou toute autre justification documentée par les médecins 

prescripteurs.   

 

Non traités  

Cette catégorie inclut :  

• Les patients chez qui l'implantation d'une sonde dans le sinus coronaire a été tentée mais a 

échoué en raison de complications telles qu'une occlusion veineuse, un accès difficile au sinus 

coronaire, une anatomie problématique du sinus coronaire, un manque de stabilité de la sonde ou 

des procédures de repositionnement antérieures.  

• Les patients chez qui la sonde implantée dans le sinus coronaire n'est pas active en raison de 

complications comme un seuil de stimulation élevé, une perte de capture, une stimulation du nerf 

phrénique, une défaillance de la sonde, un déplacement de la sonde ou toute autre justification 

documentée par le médecin prescripteur.  

 

Les pacemakers, DAI et CRT implantés précédemment ou récemment doivent générer une stimulation 

VD : en mode de stimulation double-chambre si le patient présente un rythme sinusal ; en mode de 

stimulation simple chambre si le patient présente une FA chronique. Le besoin de compléter le co-

implant par un DAI dépendra du jugement du médecin. 

 

EBR Systems émettra une version actualisée des Instructions d'utilisation LBL-02744 qui comprendra à 

nouveau les Indications complètes. Entre temps, afin d'effectuer les procédures programmées, les Indications 

supplémentaires LBL-05048 Rev. A comprenant les indications complètes seront publiées. Un exemplaire des 

Instructions d'utilisation supplémentaires figure en Annexe A. Les Indications d'origine figurant en Annexe A 

doivent être utilisées conjointement avec les instructions d'utilisation abrégées figurant actuellement dans le 

document LBL-02744 Rev. J. Si votre hôpital détient des dispositifs, un représentant local d'EBR vous 

fournira un exemplaire des Indications supplémentaires pour chacun d'entre eux. Les dispositifs actuellement 

détenus par votre hôpital figurent en Annexe B. 

EBR vous conseille de consulter la totalité des Indications. Si vous avez des questions sur la gestion des 

patients, veuillez contacter votre représentant local d'EBR ou l'assistance technique d'EBR par e-mail à 

support@ebrsystemsinc.com. 

 

Nous regrettons les difficultés que cette situation peut entraîner pour vous et vos patients. 

 

Cordialement, 

 

Madhuri Bhat 

Responsable principal de la règlementation (clinique, règlementaire et de conformité)  

mailto:support@ebrsystemsinc.com
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Annexe A 

Indications supplémentaires LBL-05048 Rev. A  
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Annexe B 

Liste des dispositifs dans l'inventaire de votre hôpital 

 

 

Aucun appareil concerné dans votre inventaire 

 



 Référence de l'avis de sécurité : FSN 22-005 

 Référence FSCA : FSCA 22-005 

 

EBR Systems, Inc. • 480 Oakmead Parkway • Sunnyvale, CA 94085 États-Unis 

2 

 

Annexe C 

Impact clinique (risque pour le patient) 

 

Les Instructions d'utilisation LBL-02744-MT Rev. J fournies avec le système WiSE CRT contiennent la 

section Indications abrégée susceptible d'entraîner le traitement de patients qui ne répondent pas aux 

Indications d'origine avec le système WiSE CRT. La probabilité de survenance de ce risque est considérée 

comme extrêmement faible car les cas cliniques sont programmés par les représentants locaux d'EBR qui 

connaissent les Indications d'origine.  
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Annexe D 

Accusé de réception 

 

Veuillez remplir cet accusé de réception et le retourner par e-mail à compliance@ebrsystemsinc.com. 

 

i. Nous confirmons avoir reçu, lu et compris les informations contenues dans le présent avis de 
sécurité. 

ii. Nous confirmons que nous prendrons en compte les mesures définies dans le présent avis de 
sécurité. 

  

  

Formulaire complété par : 

  

NOM TITRE / POSTE 

  

  

  

SIGNATURE DATE 

  

  
JJ MM AAAA 

NOM DE L'HÔPITAL 

 

  

PAYS 
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