
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

<Betreft: 97251520-FA>         10 oktober 2024 
 
 

Dringende veiligheidskennisgeving - Notificatie 
Gebruiksaanwijzingen van de POLARx™- en POLARx™ FIT-cryoablatiekatheter met 

betrekking tot het risico op atrio-oesofageale (AE) fistels 
 

 
Geachte «Users_Name», 
 
 
Deze brief bevat belangrijke informatie over updates van de gebruiksaanwijzingen voor de 
POLARx™ en POLARx™ FIT-cryoablatiekatheter met betrekking tot het risico op atrio-oesofageale 
(AE) fistels, zoals beschreven in Bijlage 1. De POLARx-cryoablatiekatheters (toepasselijke 
hulpmiddel informatie hieronder vermeld) zijn onderdelen van het Boston Scientific POLARx-
cryoablatiesysteem, dat wordt gebruikt in combinatie met de SMARTFREEZE™-console. 
 

POLARx-cryoablatiekatheters 

 
Beschrijving: 
AE-fistels vormen een bekend en inherent risico voor patiënten die een katheterablatie ondergaan 
voor atriumfibrillatie. Hoewel het zelden voorkomt, kan letsel aan de slokdarm een potentieel 
levensbedreigende complicatie zijn vanwege de nabijheid van de slokdarm ten opzichte van het 
posterior linkeratrium. Sinds de commerciële introductie van het POLARx-cryoablatiesysteem in 
2020 heeft Boston Scientific zeven (7) meldingen (wereldwijd) ontvangen van AE-fistels die optraden 
volgend op atriumfibrillatie ablaties; vier (4) van deze meldingen hielden verband met het overlijden 
van een patiënt.  

Productbeschrijving Materiaalnummer 
(UPN) GTIN-nummer 

CRBS POLARX-BALLONKATHETER ST 28MM M004CRBS2000 08714729992561 
CRBS POLARX-BALLONKATHETER LT 28MM M004CRBS2100 08714729992660 

CRBS POLARX FIT-BALLONKATHETER ST M004CRBS2010 08714729992578 
CRBS POLARX FIT-BALLONKATHETER ST M004CRBS2060 08714729992622 
CRBS POLARX FIT-BALLONKATHETER LT M004CRBS2110 00191506016456 
CRBS POLARX FIT-BALLONKATHETER LT M004CRBS2160 00191506016463 

 
«Hospital_Name» 
«Users_Name» 
«Department» 
«Customer_Address» 
«Zip_Code» «City» 
«Country» 
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Adresse postale : CS 30206 78961 Saint Quentin en Yvelines Cedex  
Société anonyme au capital de 38113€ - RCS Versailles B 420 668 402 – Code NAF 7010Z 

 





 
 
 
Hoewel Boston Scientific fysiek geen producten terugroept, worden de bevoegde 
overheidsinstanties op de hoogte gebracht van deze veiligheidskennisgeving. 
 
De veiligheid van de patiënt blijft de hoogste prioriteit voor Boston Scientific. Wij streven ernaar dat 
u tijdig over de relevante informatie beschikt voor de behandeling van uw patiënten en dat u uw 
productgebruik veilig en effectief kunt optimaliseren. Als u nog vragen hebt over deze communicatie, 
neem dan contact op met uw lokale Boston Scientific-verkoopvertegenwoordiger. 
 
Hoogachtend, 

: - BIJLAGE 1 – Updates van de gebruiksaanwijzingen 
   - Acknowledgment Form 
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BIJLAGE 1 – Updates van de gebruiksaanwijzingen van de 
POLARx™ en POLARx™ FIT 

 
 
OPMERKING: Tabel 2 bevat aanvullende waarschuwingen en bijgewerkte procedurele instructies 
voor verschillende secties van de gebruiksaanwijzing voor de POLARx- en POLARx FIT-katheters. 
De bijgewerkte tekst is in het rood weergegeven.  
 

 
Tabel 2: Updates van de gebruiksaanwijzingen van de POLARx en POLARx FIT 

 
Paragraaf Labeling updates 

Waarschuwingen 

• Cryoablaties kunnen collaterale thermische schade aan de slokdarm 
veroorzaken en in zeldzame gevallen atrio-oesofageale (AE) fistels. Het 
meten van de temperatuur met een sonde die in de slokdarm wordt geplaatst, 
kan dit risico verkleinen. Om mogelijke schade aan de slokdarm te 
minimaliseren, wordt het volgende aanbevolen: 

- Controleer de locatie van de cryoballon ten opzichte van de slokdarm 
voordat u cryotherapie uitvoert. 

- Vermijd het uitvoeren van cryoablatie direct over de slokdarm. 
- Voer GEEN cryoablatie rechtstreeks op de achterwand van het 

linkeratrium uit, omdat de cryoballon dan over de slokdarm kan 
worden geplaatst en het risico op bevriezingsletsel aan de slokdarm 
toeneemt. 

- Vermijd manipulatie van de katheter, omdat dit de cryoballon kan 
vervormen of het atrium richting de slokdarm kan verplaatsen. 

- Ga voorzichtig te werk als de ballon zich dicht bij de slokdarm bevindt.  
Stop de ablatie als de temperatuur van de ballon daalt tot -65 °C en 
herhaal de ablaties niet meteen op dezelfde plaats om de kans op 
thermische accumulatie te minimaliseren. 

- Houd de temperatuur in de gaten met behulp van een sonde die in de 
slokdarm wordt geplaatst. Stop de ablatie als de meting van de 
slokdarmsonde daalt tot 20 °C en laat de temperatuur van de 
slokdarmsonde terugkeren naar de basiswaarden voordat u een 
nieuwe cryoablatietoepassing start. 

Procedure 

16. Voer de cryoablatie uit. (Raadpleeg de gebruikershandleiding van de 
SMARTFREEZE-console voor installatie, instellingen en gebruik). Om de kans op 
onbedoeld thermisch letsel te minimaliseren, wordt het volgende aanbevolen: 

• Maak gebruik van zorgstandaard werkwijzen voor de verificatie van de 
ballonpositie, bewaking van de slokdarm en de bewaking van de nervus 
phrenicus. 

• Zorg ervoor dat de ballon juist gepositioneerd is  voordat u met de cryoablatie 
begint. 

• Gebruik het minimale aantal cryoablatie applicaties dat nodig is om PV-
isolatie te bereiken en vermijd onmiddellijke herhaling van ablaties op 
dezelfde locatie. Denk eraan dat de POLARx FIT-cryoablatiekatheter effectief 
bleek in het klinisch onderzoek FROzEN AF, zonder dat er aanvullende 
applicaties nodig waren na PV-isolatie. 

• Stop de ablatie als de ballontemperatuur daalt tot -65 oC. 
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Het formulier a.u.b. invullen en sturen naar:  
«Customer_Service_Fax_Number» 

 
 
 
«Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «Country» 
 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Bevestigingsformulier –Notificatie 
 

Gebruiksaanwijzingen van de POLARx™- en POLARx™ FIT-cryoablatiekatheter 
met betrekking tot het risico op atrio-oesofageale (AE) fistels 

 
97251520-FA 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
 
 

Ik bevestig hierbij de ontvangst van Boston Scientific's  
veiligheidskennisgeving d.d. 10 oktober 2024  

 
voor de  

 
Gebruiksaanwijzingen van de POLARx™- en POLARx™ FIT-cryoablatiekatheter 

met betrekking tot het risico op atrio-oesofageale (AE) fistels 
 
 

en heb de inhoud gelezen en begrepen. 
 
 
 

 
 
NAAM* ________________________________________________ FUNCTIE _____________________________ 
(Typen of met blokletters invullen a.u.b.) 
 
 
Telefoon _____________________________________ E-Mail ________________________________________________ 
 
 
HANDTEKENING ZIEKENHUIS*___________________________________________ DATUM*___________________ 
* Vereist vakje         (dd/mm/jjjj) 
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