
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

<Referentie: 97357480-FA>         24 maart 2025 
 
 
 

Dringende veiligheidskennisgeving - Notificatie 
IceSeed TM CX-cryoablatienaald 

 
 
 
Geachte «Users_Name», 
 
Boston Scientific heeft vastgesteld dat IceSeedTM CX-naalden die tussen april 2024 en februari 2025 zijn 
geproduceerd, zijn geprogrammeerd met DEMO-instellingen in plaats van commerciële instellingen (zie de 
lijst van betrokken producten). Bij de eerste verbinding van een IceSeed CX-naald op het cryoablatiesysteem 
wordt de gebruiker gevraagd de Needle Integrity and Functionality Test (NIT) uit te voeren volgens de 
standaardprotocollen. De betrokken naalden functioneren zoals bedoeld, tenzij ze na het testen worden 
losgekoppeld en opnieuw worden gekoppeld aan een kanaal. In dit geval zal het cryoablatiesysteem vragen 
opnieuw een NIT uit te voeren. Boston Scientific heeft tot nu toe zes (6) meldingen over dit probleem 
ontvangen. Geen van deze meldingen hebben tot letsel bij de patiënt geleid. 

Onze gegevens tonen aan dat uw instelling een aantal van de betrokken producten heeft ontvangen. 
Onderstaande tabel (Bijlage 1) bevat een volledige lijst van alle betrokken producten, inclusief 
productomschrijving, materiaalnummer (UPN), GTIN, lotnummers. Alleen de materiaalnummers en 
lotnummers genoemd in onderstaande tabel zijn betrokken. Er zijn geen andere producten van Boston 
Scientific betrokken bij deze veiligheidskennisgeving. 
 
Klinische consequenties 
De meest voorkomende schade is een minimale tot kleine vertraging in de procedure, afhankelijk van het 
aantal naalden  dat tijdens de procedure opnieuw moet worden getest. Als een betrokken naald zich al in het 
doelweefsel bevindt en een nieuwe test vereist is, kan dit, zeer onwaarschijnlijk, tot ernstig letsel zoals 
perforatie, pneumothorax, hemorragie of hematoom leiden indien de naald wordt verwijderd voor een nieuwe 
test en vervolgens wordt teruggeplaatst.  
 
Aanbevelingen: 

• Koppel de IceSeed CX-cryoablatienaalden niet los van het cryoablatiesysteem, en sluit ze niet 
opnieuw aan.  

• Zorg ervoor dat de IceSeed CX-cryoablatienaalden in de oorspronkelijke verbinding met het 
cryoablatiesysteem zitten, dan zullen de IceSeed CX-cryoablatienaalden zullen naar behoren 
functioneren.  
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Het formulier a.u.b. invullen en sturen naar:  

«Customer_Service_Fax_Number» 
 
 
«Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «Country_name» 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Bevestigingsformulier –Notificatie 
 

IceSeed TM CX-cryoablatienaald 
 

97357480-FA 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
 
 

Ik bevestig hierbij de ontvangst van Boston Scientific's  
veiligheidskennisgeving d.d. 24 maart 2025  

 
 

voor de IceSeedTM CX-cryoablatienaald 
 

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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