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14 avril 2022

Monsieur, Madame [Dr name],

Objet : avis de sécuriteé relatif a la section Indications incompléte des instructions d'utilisation du
systeme WIiSE CRT

L'avis de sécurité ci-joint a pour but de vous informer que la section Indications est incompléte dans les
Instructions d'utilisation LBL-02744-MT Rev. J fournies avec le systeme 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 incompléte, et en
signale I'impact clinique, ainsi que les informations que les médecins implanteurs devraient examiner.

Tous les professionnels de santé impliqués dans I'implantation du systéme WIiSE CRT doivent se référer a
I'avis de sécurité ci-joint, qui comprend :

i.  Indications supplémentaires LBL-05048 Rev. A (Annexe A)
ii.  Une liste des dispositifs dans I'inventaire de votre hdpital (Annexe B)
iii.  Impact clinique (Annexe C) et
iv.  Unaccusé de réception (Annexe D) qui devra étre rempli et renvoyé par e-mail a :
compliance@ebrsystemsinc.com ou a votre représentant local d'EBR.

Coordonnées :

Fabricant : EBR Systems, Inc
E-mail : support@ebrsystemsinc.com
Teéléphone : +1 408 720 1906

Représentant local

Nom : Yann Lacombe

E-mail : yann@ebrsystemsinc.com
Teéléphone : +33 6 48 27 93 44
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Avi Scurijté
14 avril 2022

Section Indications incompléete dans les instructions d'utilisation du systtme WIiSE CRT

EBR Systems, Inc, (EBR) vous informe que la section Indications est incompléte dans les Instructions
d'utilisation LBL-02744-MT Rev. J fournies avec le systeme 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 systtme 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 I'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 a 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 systeme WIiSE CRT. La gravité de ce mode de défaillance est considérée comme faible, étant
donné que les patients sont sélectionnés par des médecins familiers du systeme WIiSE CRT. La probabilité de
survenance est considérée extrémement faible car les cas cliniques sont programmeés par les représentants
locaux d'EBR qui informent les médecins des Indications d'origine.

Les Indications abrégées sont les suivantes :
Le systeme WIiSE CRT est un systéme 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-apres :
Le systeme WIiSE CRT est indiqué pour les patients présentant une insuffisance cardiaque conforme
aux criteres standards justifiant une CRT au regard des directives les plus récentes de la Société
européenne de cardiologie et de I'Association européenne du rythme cardiaque (ESC/EHRA) ET
répondant aux critéres de I'une des trois catégories suivantes :
1. Patients ayant déja subi I'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 « améliores ».
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 maniére chronique est devenue non fonctionnelle
— qualifiés de « non traités ».
3. Patients ayant déja subi I'implantation d'un dispositif CRT mais n'y ayant pas répondu (aucun
changement, aggravation des symptémes ou classification fonctionnelle de la NYHA aprés 6 mois
de traitement confirmée par le médecin) — qualifiés de « non-répondants ».

Améliorés
Cette catégorie inclut :

EBR Systems, Inc. ® 480 Oakmead Parkway * Sunnyvale, CA 94085 Etats-Unis



ebr;

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

e Les patients présentant une contre-indication relative a I'implantation d'une sonde dans le
sinus coronaire, comme un acces 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.

o 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 :
e Les patients chez qui I'implantation d'une sonde dans le sinus coronaire a été tentée mais a
échoué en raison de complications telles qu'une occlusion veineuse, un accés difficile au sinus
coronaire, une anatomie problématigque du sinus coronaire, un manque de stabilité de la sonde ou
des procédures de repositionnement antérieures.
e 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 a
nouveau les Indications completes. Entre temps, afin d'effectuer les procédures programmeées, les Indications
supplémentaires LBL-05048 Rev. A comprenant les indications complétes seront publiées. Un exemplaire des
Instructions d'utilisation supplémentaires figure en Annexe A. Les Indications d'origine figurant en Annexe A
doivent étre utilisées conjointement avec les instructions d'utilisation abrégées figurant actuellement dans le
document LBL-02744 Rev. J. Si votre hopital 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 hépital 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 I'assistance technique d'EBR par e-mail a
support@ebrsystemsinc.com.

Nous regrettons les difficultés que cette situation peut entrainer pour vous et vos patients.
Cordialement,

Madhuri Bhat
Responsable principal de la réglementation (clinique, réglementaire et de conformité)
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Annexe A

Indications supplémentaires LBL-05048 Rev. A

" Inoicaions
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) guideline s AND meeting crteria for one of the se three categorizations:
Patients with previou dy 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”.
4. poticateined v
to as “untreated”
3. Patients with previousy implanted CRT device, who have not responded to CRT fno change or worsening of symptom or NYHA functional class after 6
months of treatment confirmed by the following physician] — referred to as “non-responders.”

or where a ically i

Upgrade
Thisincludes:
* Patients that havea relative contraindication for a CSlead implant such as difficult subclavian access, venous thrombosis, venous occlusion, ris of lead
, or other j by the pi 8 physician.
«  Patients that have a relative contraindication for revising an implanted device to a CRT device such as previous pocket erosion, previous pocket
infection, previ ions, or other justificati umented by the prescribing physicians.

Untreated
Thisincludes:
. Patients that have had an attempted but failed CS lead implant due to such complications as venous occlu sion, difficult CS access or anatomy, poor
lead stability or previous CS repositioning procedures.
o Patients with a previoudy implanted € lead that i off due to such high pacing threshold, non-capture, phrenic nerve
stimulation, lead failure, lead di or other justifications due to lead i by the prescribing physician.
Previou dy implanted or newlyimplanted , 1ICD, and CRT provide RY pacing: in dual-chamber pacing modesif the patient has 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 jidgment.

ca
INDIKAGE
Systém WISE CRT je indikovan u pacientii se selhanim sidce, ktefi spliuji standardni kritéria pro CRT podle nejaktualnéjsich pokynii Evropské kardiologické
spoleZnosti (European Society of Cardiology, ESC) nebo Eviopské asodace pro srdeini rytmus (European Heart Rhythm Assodiation, EHRA) A ZAROVER spliiuji
kiitéria pro zafazeni do jedné z ndsledujicich ti kategorii:
1. Pacienti sjiz diive i neboi
liuji standardni indikace k srdeéni éni terapii {cardiac
2 divodu znimého vysokého rizika — uvadéni jako ,upgradujic pacienti”.
2. Pacienti, u kterych nebyla i e elektrody i sinu {KS) ispé
~uvadeni jako ,neléceni pacienti®,
3. Pacienti s ji diive implantovanym prostiedkem pro CRT, ktefina CRT nereagovali (24dnd zména nebo zhorSeni piiznakii & funkéni tiidy dle NYHA po 6
mésicich 16Zby potvizené oSetfujicim lékafem) — uvadéni jako ,padenti bez odezvy na lébu”.
Upgradujici pacienti
Patii sem:
*  Pacient,u kterjch exiswie relativni kontraindikace pro zavedeni elektrody stimulatoru KS jako napiiklad obtizny subklavikiln pristup, zlni tromboza,
il uzaver, tiziko wolnéni elektrody & jing isujicim lékaiem.
*  Pacienti, u kterych existuje relativni i izii ého zafizeni na zafizeni CRT, jako j
kapsy, piedchoz expl. &ijiné divody i im lékafem.
Neléeni pacienti
Patii sem:
. Pacienti, u kterych byl proveden nedspéiny poku s o zavedeni elektrody stimuldtoru KS z diivodii komplikadi, jakymi jsou Zilni uzdvér, obtiiny piistup
do K5 & jeho obtizna anatomie, $patna stabilita elektrody nebo diivéjsi vikony vedouci k piemisténi KS.
«  Pacienti, u kterych byla dfive implantovina elektroda KS, je7 je im vypnuta kviili jako je napiiklad vysoky prah stimulace,
nepfitomna detekce, stimulace branicniho nervu, selhdni elektrody, uvolnéni elektrody & jiné divody kvilli problémim s elektrodou doloZené
piedepisujicim lékarem.
Diive i nebo é sti ypro ICD aCRT stimulaci PK: rezimech, pokud je u pacienta
pfitomnf, Snusovy rytmus; v Jednokomorovych relimeeh, pokud Je u pacienta uvals ibrtace sil, Lékaf v, zda fe rutné, aby stimuldtor mél funkel KCD.

cardiover ., 1CD), ktefi
therapy, CRT), ale u kterych neni standardni CRT doporu¢ovana

se elektroda u dfive provedené implantace stala nefunkéni

kapsy, pie:

' inoikanone
WISE CRT-systemet er indiceret til patienter med hjerteinsufficiens, som opfylder standardkriterierne for CRT, baseret pd de seneste retningslinjer fra Furopean
Sodiety of Cardiology/European Heart Rhythm iation (ESC/EHRA), OG som opfylder kriterierne i en af disse tre kategorier:
1. Patienter med tidligere implanteret pacemaker eller ICD'er, og som opfylder standardindikationerne for CRT, men for hvem standard-CRT ikke er
tlrddelig pga. kendt hojisiko — benavnes “opgraderede.
2 Patienter for hvem akut ion i sinu
benzvnes “ubehandlede”.
3. Patienter med tidligere implanteret CRT-enhed, som ikke har reageret pa CRT {ingen @ndring eller forvierring af symptom eller NYHA-funktionsklasse
efter 6 maneders behandling, bekreftet af den behandlende lmge) — benavnes “ikke responderende.”

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

Opgraderede
Dette omhlwr
Patienter, som har en relativ kontraindikation for implantation af en CS-elektrode, F.eks. vanskelig subdavia-adgang, venetrombose, veneokkluson,
risiko for losgerelse af elektroden eller andre drsager, som er dokumenteret af den ordinerende lage.
«  Patienter, som har en relativ kontraindikation for revision af en implanteret enhed til en CRT-enhed, f.eks. tidiigere lommeindkarvning, tidligere
lommeinfektion, tidiigere eksplantationer eller andre drsager, som er dokumenteret af de ordinerende lger.

(e
== INDIATIONEN

DasWiSE CRT-System istindiziert fiir Pati i sagen, das die fiir eine CRT gemif den jiingsten ESC/EHRA-Leitlinien {European Society
of Cardiology/European Heart Rhythm Association) UND die Kriterien fiir eine der folgenden drei Kategorien erfiillt:
1. Patienten, bei denen bereits cher oder ICD-Geréte i wurden, und die die Standardindikationen fiir eine CRT erfiillen, fiir die jedoch
eine standardm iige CRT aufgrund bekannter hoher Risiken nicht ratsam ist - diese Kategorie wird als ,Upgrade” bezeichnet.
2. Patenten, bei denen eine akute Implantation von Koronarsinus flekiroden nicht erfolreich war oder wo eine dauerhaft implantierte Flektrode nicht mehr
erte - diese Kategorie wird al bezeichnet.
3. Patienten, bei denen bereits mme-au implantiert wuvden, die jedoch nicht auf CRT angesprochen haben (keine Anderung baw. eine Verschlechterung der

h:
Dette omfatter:
o Patienter, hos hvem, der er forsegt implantation af en CS-elektrode, men som pga. som Feks. , vanskelig
adgang til CS eller anatomi, darlig eleklrodesxab-luel eller tidligere indgreb med henblik pa CS-reposition.
. Patienter med en tidligere it CS-eleki , hvis er blevet afbrudt pga. som f.eks hej
manglende stimuleringssvar {non-capture}, sti ing af h , lestivelse af elektrode eller andre drsager forbundet med
, som er af den ordi lege.
Tidligere i eller e ICD- 0g CRT-enheder skal levere RV-stimulering:
har si , 08 imuleri is pati ieflimren. Behovet for ICD-

kapacitet i medimplantatet vil vaere baseret pd legen's skon.

Symptome oder der Ny nach bestitigt durch den folgenden Arzt) — diese Kategorie wird als ,Non-Responders”
bezeichnet.
Upgrade
Umfasst:
*  Patienten, die eine relative fiir eine inus-Elektrode haben, wie einen schuierigen subklavikuliren Zugang, eine vendse
Thrombose, das Risko einer Dislokation der Elektrode oder andere vom verschreibenden Arzt dokumentierte Probleme.
«  Patienten, die eine relative fiir eine '8 eines Implantats auf ein CRT-Geriit haben, wie eine vorausgehende Degradation oder
Infektion der oder andere vom ver schreibenden Arzt dokumentierte Probleme.
Unbehandelt
Umfasst:
+ Patienten, denen eine Koronarsinusflekirode implantiert wurde, die aber aufgrund von Komplikationen wie Venenverschluss, schwierigem
gang oder Anatomie, schlechter oder i im versagt
hat.
«  Patienten mit einer zvor implantierten Koronarsinus-Flektrode, die aufgrund von wie hoher fehlender

des Versagen der Elektrode, Dislokation der Elektrode oder anderen Problemen mit der Elektrode,

e vom verschresendert Arzt dokum e tiert wurden, abgeschaltet wurde.

Zuwvor oder neu implantierte Schrittmacher, ICD- und CRT-Gerite miissen RV-St

inu fuveist; mit fi i, falls der Patient
Zweitimplantat richtet sch nach dem Ermessen des Arztes.

bieten: mit i, falls der Patient einen
VF aufweist. Der Bedarf nach dem Leistungsvermdgen eines ICD im

LBL-05048 Rev A
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INDICAGIONES
£l sistema WiSE para TRC estd indicado para aquellvs padentes con insuficiencia cardiaca que se ajustan a Ios(mmns estandav nia B TRC segin Ias pautas actualizadas de la
Sodedad Europs Iyl i ardiaco (EHRA) Y que, ademds,
. & i DCli i ¥ que cumplan con icaci tandar para TRC, pero en los que no sea

aconsejable el TRC estandar dcbldo a un alto llegv conocido, a los que se hace referencia como "de mepla

2 Padentesen losque & i d ion del seno ido no ha si i
havuelto no funcional, denominados " m(ntzr'

3. Pacientes con dispositivo de TRC previ que no han I TRC (sin cambio 0 empeora
funcional de la clasificacion NYHA después de seis meses de tratamiento confirmado por el médico a cargo del seguimiento}, denominados "no
respondedores".

forma cronica se

to de los intomas o dase

De mejora
Seincluyen:
.

Paci indicacion relativa a la i de un electrodo a través del SC, como acceso subclavio complejo, trombodsvenosa,
odllsbn venosa, riesgo de desplizamleﬂlo del eleclvodo u otras justificaciones de acuerdo con el médico responsable.

. el la revision de un dispositivo implantado por un dispositivo de TRC, como erosion previa de la
cavidad, infeccion previa de la cavidad, otras justificaciones de acuerdo con el médico responsable.

No tratados

Seincluyen:

+ Padentes con intento de implantacin no saisfactora de un electrodo a través del SC por oclusion venosa, acces complejo a wavés del S,

deficiente del electrodo o previos a través del SC.

+  Pacientescon un electrodo implantado a través del SC, que se haya desconectado por complicaciones como umbral de electroestimulacion 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.

Losmarcapasos, los DC1y lo de TRC recién i del VD: en losmodos d

bicameral, § el paciente tiene ritmo sinusal; enlos modos de estimulacién unicameral, si el paciente estd en FA permanente, La necesidad de una funcién de DCI
en el dispositivo coimplantado se basard en el juidio del médico.

o
~~ INoicanons.
Le systeme WiSE CRT est indiqué chez les patients atteints d'insuffi

sance cardiaque qui "mplusssnl les critéres standard pour beueﬁqer d'un traitement par

resmchronisation cardiaque (TRC) selon les directives les phus récentes de la European Society of C pean Heart Rythm (ESC/EHRA) ET qui
de F'une des troi ies wivantes :
1 i dun cardiaque ou d' implanté qui rempli i 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 dansle sinus coronaire a échoué ou la sonde implantée ne fonctionne plus {« non traités »).
3 Patients porteurs dun diposif de isation cardiaque pré implanté qui n‘ont pas répondu au TRC (pas de changement ni
¢ de la classe NYHA aprés 6 mois de traitement, confirmé par le médecin suivant} (& non répondeurs »}.
Remgluem!nl
Notamment :
*  lespatients pré des indications relatives a I dune sonde dans le sinus coronaire, dans des cas de difficultés d'acces a la
veine faviere, de  derisque de la sonde ou d'un autre motif documenté par le médecin
traitant.

. Les patients présentant des ¢ au d'un dispositif implanté par un duvosnul de resynchronisation cardmue
dansdes casd'érosion antérieure de la poche, d'infection antérieure de la poche, de retrait antérieur ou d's
traitants.

Notamment :
e les patients ayant bénéficié dune tentative  dimplantaton d'une sonde dans le  sinus  coronaire
aéchoué en raison d'une occl son veineuse, de complicationsd'ordre anatomique ou de difficultés d'accés au sinus coronaire, dune mauvaise stab
de la sonde ou d'i eures de du X
*  lespatientsporteurs d'une sonde implantée dansle si qui est désacti 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 dus  des problemes de sonde
documentés par le médecin traitant.
Les stimulateurs cardiaques, défibrilateurs et disposiifs de cardiaque ou implantés doivent administrer une
iculaire droite en mode de ion en double chambre, § e patient a un rythme sinusal, ou en mode de stimulation en chambre unique, s le
patient présente une fibrillation auriculaire La nécessté d'un défibril dans'implant conjoint est fondée sur le jugement du médedin traitant.

Y oo
W sistema WiSE CRT @ indicato per pazienti con insufficienza cardiaca che soddisfanoi criteri la terapia di cardiaca (CRT) basati sulle
piil 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. Pazenti con o dstemi IC i che soddi
& consigliabile a causa del rischio elevato - detti “con indicazione per upgrading”.
2. Pazienti nei quali I'impianto acuto di un elettrocatetere per il seno coronarico non ha avuto successo o nei quali un elettrocatetere cronico impiantato
non & pit funzionale - detti "non trattati’.
3. Pazienti con dispositi he non hanno risposto alla CRT {nessuna variazione o nessun peggioramento dei sintomi
oppure della dasse funzionale della NYHA dopo 6 mesi di trattamento confermato dal medico curante) — detti “non responsivi”.

leindicazioni standard per la CRTma per i quali la CRT standard non

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 eleluo:aleleve 0 qualsiasi altro molwo riscontrato dal medico pre scrittore,

o Pazienti con una ione relativa alla ione di un dispositivo gia i con un dispositivo per CRT quali erosione o infezione

pregresse della tasca, precedenti espianti o qualsiasi altro motivo riscontrato dal medico prescrittore.

Non ratta
Sono compres:

«  Pazienti che sono stati sottopostiaun di impianto di per seno causa di
venosa, complessita anatomica o SC di difficile accesso. scarsa stabilita del catetere o procedure pwsresse di riposizionamento nel SC.

. Pazienti con per SC e disattivato a causa di complicanze quali elevata soglia di stimolazione, assenza di
cattura, stimolazione del nervo frenico, i ° dell oppure per altri motivi dovuti a eventuali problemi
delfeletrocatetere riscontrati dal medico prescritore.

I pacemaker, i sistemi ICD e i diositivi per CRT precedentemente impiantati o di nuovo impianto devono fornire la
bicamerale se il paziente presenta ritmo del seno o in modalita di stimolazione monocamerale se il paziente & in FA

RV in modalita di
La necessita di i alco

il
" morcanes
Het WISE CRT-systeem is geindiceerd voor patiénten met hartfalen die voldoen aan de standaardaiteria voor CRT op basisvan de meest recente richtlijnen van de
European Sodiety of Cardiology/European Heart fhythm Association (ESC/EHRA) EN die voldoen aan de criteria voor eenvan deze drie categoricén:
1 Patignten pacemakers of ICD's, di n aan de standaard indicatiesvoor CRT, maar bij wie tandaard CRT nietraadzaam
is wegens een bekend hoog risico ~ hier wordt naar verwezen als een “upgrade”
2. Patiénten bij wie een urgente i i
meer functioneert— hier wordt naar verwezen als “onbehandeld”.
3. Patiénten bij wie eerder een CRT-apparaat is gei die niet op CRT!
of de functionele NYHA klasse na een den, beve stigd door de volg:

e van een i midukt is, of bij wie een chronisch geimplanteerde geleidedraad niet

of verslechtering van de symptomen
arts) - hier wordtnaar verwezen als “geen reactie”

(non-responders).
Upgrade
Dit omvat:
o Patiénten bijwie er een relatieve contra-indicatie isvoor i e van een d veneuze
ombose, veneuze ocdlu e, risico op loskomen van de of een andere door de voorschri arts.
«  Patiénten bij wie er een relatieve een CRT-app g P
erosie, eerdere pocket-infectie, eerdere fandere redenen door de artsen.
Onbehandeld
Dit omvat:

«  Patiénten bijwie een poging tot i /an een si i i maar dieismislukt door complicaties zoalsveneuze
occlusie, moeilke toegang of anatomie van de sinus coronarus, sechte stabiteit van de geleidedraad of eerdere procedures tot herposiionering.

«  Patiénten bij wie een reeds gei sinu s+ i via vanwege z0als een hoge
pacingdrempel, niet-ontvangst, stimulatie van de falen van de loskomen van de of andere redenen die
te wijten zijn aan metde i d de voor i arts.

Reeds geir 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 enkelekamer-stimulatie als de patiént permanente atriale fibrillatie ervaart. Of er in het co-implantaat

nel co-impianto sara basata sul giudizio del medico.

ICD-cap: it wordt vereist, wordt gebaseerd op het oordeel van de arts.

LBL-05048 Rev A

ORIGINAL

EBR Systems, Inc. ® 480 Oakmead Parkway © Sunnyvale, CA 94085 Etats-Unis




ebr;

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

Annexe B
Liste des dispositifs dans |'inventaire de votre hopital

Aucun appareil concerné dans votre inventaire
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Annexe C
Impact clinigue (risque pour le patient)

Les Instructions d'utilisation LBL-02744-MT Rev. J fournies avec le systtme WIiSE CRT contiennent la
section Indications abrégée susceptible d'entrainer le traitement de patients qui ne répondent pas aux
Indications d'origine avec le systeme WiSE CRT. La probabilité de survenance de ce risque est considérée
comme extrémement faible car les cas cliniques sont programmeés 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 a compliance@ebrsystemsinc.com.

i Nous confirmons avoir recu, 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

NOM DE L'HOPITAL

PAYS
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