
Pagina 1 van 11 

Datum: 2025-07-03    
 

DRINGEND veiligheidsbericht 
Risico van Automated Impella Controller® (AIC) intermitterend 

detectieprobleem van de Impella® 
 

Ter attentie van*: Alle Automatiseerd Impella-controllers (AIC) 

 
Contactgegevens van de lokale vertegenwoordiger (naam, e-mail, telefoon, adres 
enz.)* 
E-Mail: DL-EUFSCA@its.jnj.com  
Karsten Wallbrück Tel. +49 151 544 55 114 
Max Eisen Tel. +49 151 544 55 226 
Abiomed Europe GmbH 
Neuenhofer Weg 3 
D-52074 Aachen 
Klantenservice Tel.: +800 0 22 466 33 

 
 
 
Alstublieft,  

• neem deze veiligheidswaarschuwing door. 
 

• vul de verplichte informatie in op het antwoordformulier voor de klant, pagina 
10 
 

• bevestig/corrigeer de informatie van de gezondheidszorgorganisatie. Als u 
voor meer dan één instelling antwoordt, vermeld dan de naam in het veld "dit 
antwoordformulier van de klant geldt ook voor deze extra organisaties:" op de 
laatste pagina 11 

 

• Stuur het antwoordformulier van de klant binnen 7 werkdagen per e-mail 
naar DL-EUFSCA@its.jnj.com. 
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Dit antwoordformulier van de klant is ook van toepassing op de volgende extra 
organisaties: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

Het is belangrijk dat uw organisatie de in het FSN beschreven acties onderneemt en 
bevestigt dat u het FSN hebt ontvangen.  
 
Het antwoord van uw organisatie is het bewijs dat we nodig hebben om de 
voortgang van de corrigerende maatregelen te controleren.  

 
 




