
FSN-referentie: FSN 22-005 
FSCA-referentie: FSCA 22-005 

EBR Systems Inc. • 480 Oakmead Parkway • Sunnyvale, CA 94085 VS 

14 april 2022 

Geachte [Dr. name] 

Re: Veiligheidsmelding vanwege onvolledige Indicaties in de WiSE CRT-handleiding 

De bijgevoegde veiligheidsmelding (Field Safety Notice - FSN) wordt uitgevaardigd om u te wijzen op een 
onvolledigheid in de sectie Indicaties in de Handleiding (Instructions for use - IFU) voor LBL-02744-MT 
Rev. J, die geleverd is bij het WiSE Cardiac Resynchronization Therapy (CRT) Systeem. Er zijn geen 
productgebreken gerelateerd aan deze FSN.  

Deze FSN is bedoeld om zorgverleners op de hoogte te stellen van de onvolledigheid in de sectie Indicaties, 
de klinische impact en de informatie die door degenen die het systeem implanteren gelezen dient te worden. 

Alle zorgverleners die betrokken zijn bij het implanteren van het WiSE CRT-systeem dienen kennis te nemen 
van de bijgevoegde veiligheidsmelding voor de sector, die het volgende omvat: 

i. LBL-05048 Rev. A Bijlage Indicaties (Appendix A)
ii. Een lijst van apparaten in de inventaris van uw ziekenhuis (Appendix B)

iii. Klinische impact (Bijlage C) en
iv. Een Bevestigingsformulier (Bijlage D) dat ingevuld en teruggestuurd moet worden via e-mail naar:

compliance@ebrsystemsinc.com of naar uw lokale EBR-vertegenwoordiger.

Contactgegevens: 

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

Lokale vertegenwoordiger 
Naam: Silvia Taloni 
E-mail: silvia@ebrsystemsinc.com
Telefoon: +39 340 8622133
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Veiligheidsmelding voor de sector 
14 april 2022 

Onvolledige Indicaties in de WiSE CRT-handleiding 

EBR Systems, Inc, (EBR) wijst u op een onvolledigheid in de sectie Indicaties in de Handleiding 
(Instructions for use - IFU) voor LBL-02744-MT Rev. J, die geleverd is bij het WiSE Cardiac 
Resynchronization Therapy (CRT) Systeem. Er zijn geen productgebreken gerelateerd aan deze FSN. 

De Aangemelde Instantie (Notified Body - BSI) heeft in mei 2020 een verkorte verklaring met betrekking tot 
het beoogde doel in het EC Design Examination Certificaat voor het WiSE CRT-Systeem aanbevolen en 
goedgekeurd. Om aan te sluiten bij deze wijziging heeft het EBR de oorspronkelijk goedgekeurde 
gedetailleerde Indicaties in het IFU vervangen door de verkorte verklaring om deze in overeenstemming te 
brengen met het Certificaat.  

EBR heeft de gegevens geanalyseerd en 31 patiënten geïdentificeerd in de regio EU/VK (Frankrijk: 5, Italië:2, 
VK: 17 en Duitsland: 7) die sinds de wijziging in de IFU zijn behandeld. Deze patiënten voldeden allemaal 
aan de oorspronkelijke Indicaties.  

Het potentiële gevaar verbonden aan de verkorte verklaring is dat artsen mogelijk niet op de hoogte zijn van 
de meer specifieke indicaties en dan onbedoeld patiënten die niet voldoen aan de oorspronkelijke indicaties 
behandelen met het WiSE CRT-systeem. De ernst van deze fout wordt als gering beschouwd, gezien de 
selectie van de patiënten wordt voltooid door artsen die goed op de hoogte zijn van de behandeling met het 
WiSE CRT-systeem. De waarschijnlijkheid dat het zich voordoet wordt uiterst gering geacht, omdat de 
klinische gevallen worden gepland door vertegenwoordigers van de EBR die de artsen op de hoogte brengen 
van de oorspronkelijke indicaties. 

De verkorte Indicaties luiden als volgt: 
Het WiSE CRT-systeem is een implanteerbaar draadloos hartstimulatiesysteem dat bedoeld is voor de 
draadloze endocardiale stimulatie van het linker ventrikel bij patiënten die geïndiceerd zijn voor 
cardiale resynchronisatietherapie. 

De oorspronkelijke Indicaties staan hieronder: 
Het WiSE CRT-systeem is geïndiceerd voor patiënten met hartfalen die voldoen aan de 
standaardcriteria voor CRT, gebaseerd op de meest recente richtlijnen van de European Society of 
Cardiology / European Heart Rhythm Association (ESC/EHRA) EN voldoen aan de criteria van een 
van deze drie classificaties:  

1. Patiënten met eerder geïmplanteerde pacemakers of ICDs die tevens voldoen aan de
standaardcriteria voor CRT, maar bij wie een standaard CRT niet wordt aangeraden vanwege een
bekend hoog risico - aangeduid als 'upgrade'.
2. Patiënten bij wie de implantatie van een acute kroonboezemleiding niet succesvol was, of bij
wie een chronisch geïmplanteerde leiding niet langer functioneel is - aangeduid als 'onbehandeld'.
3. Patiënten met een eerder geïmplanteerd CRT-apparaat, maar die niet hebben gereageerd op
CRT (geen verandering of verslechtering van symptomen of NYHA functionele klasse na 6 maanden
behandeling bevestigd door de behandelende arts) - aangeduid als 'niet-reagerend'.
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Upgrade 
Dit omvat: 

• Patiënten met een relatieve contra-indicatie voor een kroonboezemleidingimplantaat, zoals
een moeilijke subclaviculaire toegang, veneuze trombose, veneuze occlusie, risico op loslaten van
de leiding, of een andere reden gedocumenteerd door de voorschrijvende arts.
• Patiënten met een relatieve contra-indicatie voor het aanpassen van een geïmplanteerd
apparaat naar een CRT-apparaat, zoals eerdere holte-erosie, eerdere holte-infectie, eerdere
verwijdering of een andere reden gedocumenteerd door de voorschrijvende arts.

Onbehandeld 
Dit omvat: 

• Patiënten met een mislukte poging tot het implanteren van een kroonboezemleiding, als gevolg
van veneuze occlusie, moeilijke toegang tot de kroonboezem of anatomie, gebrekkige stabiliteit van
de leiding of eerdere procedures om de kroonboezem te verleggen.
• Patiënten met een eerder geïmplanteerde kroonboezemleiding die uitgeschakeld is vanwege
complicaties zoals een hoge pacing-drempel, non-capture, stimulatie van de middenrifszenuw,
falen van de leiding, losraken van de leiding, of een andere reden gedocumenteerd door de
voorschrijvende arts.

Eerder geïmplanteerde of recent geïmplanteerde pacemakers, ICD, en CRT-apparaten moeten RV-
pacing leveren: in twee-kamer pacing-modus indien de patiënt een sinusritme heeft, in enkele kamer 
pacing-modus indien de patiënt in permanente AF is. De noodzaak van een ICD-capaciteit in de co-
implant wordt gebaseerd op het oordeel van de arts. 

EBR Systems zal een bijgewerkte herziening van de IFU LBL-02744 vrijgeven, waarin de volledige 
indicaties zijn hersteld. In de tussentijd zal, om de geplande procedures doorgang te kunnen laten vinden, 
LBL-05048 Rev. A Bijlage Indicaties met de volledige indicatie worden uitgebracht. Een kopie van de 
aanvullende gebruiksaanwijzing is opgenomen in bijlage A. De oorspronkelijke Indicaties zoals gesteld in 
Bijlage A dienen te worden gebruikt als toevoeging op de verkorte Indicatie voor gebruik, zoals momenteel 
vastgelegd in LBL-02744 Rev. J. Als er apparaten in uw ziekenhuis aanwezig zijn, zal een vertegenwoordiger 
van EBR voor ieder apparaat een exemplaar van de aanvullende Indicaties overhandigen. De apparaten 
waarvan vastgesteld is dat deze aanwezig zijn in de inventaris uw ziekenhuis staan in Bijlage B. 

EBR raadt u aan de volledige Indicaties aandachtig te lezen. Mocht u vragen hebben over patiëntenbeheer, 
neem dan contact op met uw plaatselijke EBR-vertegenwoordiger of de technische ondersteuning van EBR 
via support@ebrsystemsinc.com. 

We betreuren de moeilijkheden die dit voor u en uw patiënten kan opleveren. 

Met vriendelijke groet, 

xxx 
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Bijlage A: 

LBL-05048 Rev. A Bijlage Indicaties  
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Bijlage B 

Een lijst van apparaten in de inventaris van uw ziekenhuis 
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Bijlage C 
Klinische impact (risico voor de patiënt) 

De LBL-02744-MT Rev. J handleiding (IFU) meegeleverd bij het WiSE CRT-Systeem bevat een verkorte 
sectie van Indicaties, die mogelijk kan leiden tot de behandeling met het WiSE CRT-systeem van patiënten 
die niet voldoen aan de oorspronkelijke Indicaties. De waarschijnlijkheid dat dit risico zich in de toekomst 
voordoet wordt uiterst gering geacht omdat de klinische gevallen worden gepland door vertegenwoordigers 
van de EBR die op de hoogte zijn gebracht van de oorspronkelijke indicaties.  
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Bijlage D 
Ontvangstformulier 

Vul dit Ontvangstformulier in en stuur het via e-mail terug naar compliance@ebrsystemsinc.com. 

i. We bevestigen dat we de informatie in deze veiligheidsmelding hebben ontvangen, gelezen en
begrepen.

ii. We bevestigen dat we de maatregelen die in deze veiligheidsmelding zijn gedefinieerd, zullen
naleven.

Formulier ingevuld door: 

NAAM TITEL/FUNCTIE 

HANDTEKENING DATUM 

DD MM JJJJ 

NAAM ZIEKENHUIS 

LAND 




