
 

 

  Abiomed, Inc. 

 

 

 

  

 

 
 FSN Ref: 2026-FSN-0000129 FSCA Ref: 2026-FA-0000129 
 

Pagina 1 van 15 

Date: 2026-03-31    
 

DRINGENDE MEDEDELING IN VERBAND MET DE VEILIGHEID 
Risico op lekkage bij gebruik van de Purge Cassette Gen 1 

 
 

Ter attentie van*: Gebruikers van: Impella Purge Cassette Generation (Gen) 1. 

 
Contactgegevens van de lokale vertegenwoordiger (naam, e-mail adres, 
telefoonnummer, adres enz.) * 

Abiomed Europe GmbH  
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31 december 2025 bleek dat er sprake was van lekkage van de Purge Cassette in 0,31% 
van de gevallen bij gebruik van de Gen 1 en 0,02% van de gevallen bij gebruik van de Gen 
2, wat de doeltreffendheid van dit nieuwe ontwerp ondersteunt. 
In het geval van een lek in de Purge Cassette krijgt de gebruiker op het AIC-scherm het 
alarm "Purge Pressure Low” (Lage spoedldruk); zie het onderstaande voorbeeld van het 
alarm: 

 

Een lek in het spoelsysteem kan leiden tot een lage spoeldruk als dit niet wordt verholpen. 
Dit kan leiden tot het binnendringen van biomateriaal, wat kan leiden tot het uitvallen van 
de pomp. Het uitvallen van de pomp kan leiden tot een verlies van hemodynamische 
ondersteuning en tot de dood. 

Uit een analyse van wereldwijde klachten tussen 1 januari 2020 en 31 december 2025 
bleek dat er sprake was van lekkage van de Purge Cassette in 0,31% van de gevallen 
bij gebruik van de Gen 1 en 0,02% van de gevallen bij gebruik van de Gen 2. Uit het 
onderzoek van de klachten bleek dat er bij gevallen waarbij de Gen 1 werd gebruikt, geen 
sterfgevallen onder patiënten zijn geweest die aan dit probleem konden worden 
toegeschreven; in vier (4) gevallen leidde de storing echter tot het uitvallen van de pomp 
en/of tot de beslissing van de gebruiker om de pomp of de bedieningspanelen te 
vervangen, wat als een medische ingreep wordt beschouwd. Uit het onderzoek naar de 
klachten is ook gebleken dat er bij gevallen waarin de Gen 2 werd gebruikt, geen 
sterfgevallen of ernstige verwondingen bij patiënten zijn vastgesteld die aan dit probleem 
konden worden toegeschreven. 

MAATREGELEN DIE WE VRAGEN VAN KLANTEN MET BETREKKING TOT DE 
IMPELLA 5.5 (0550-0002), IMPELLA CP (0048-0014), IMPELLA RP (0046-0011), 
EN/OF PURGE CASSETTES (SINGLE PACK (0043-0002) en 5-PACK (0043-0003)) 
DIE GEEN DEEL UITMAKEN VAN EEN POMPSET: 

De volgende maatregelen hebben betrekking op klanten die gebruikmaken van de 
Impella 5.5 en Impella CP en Impella RP heart pumps.  

➢ Controleer alle Purge Cassettes in de voorraad die deel uitmaken van de Impella 
5.5, Impella CP en Impella RP Kits. Indien er Purge Cassettes zijn die volgens 
Paragraaf - Instructies voor het opsporen van de betreffende Purge 
Cassette als defect zijn aangemerkt: Open indien nodig de pompset, verwijder 
de betreffende purge cassette, leg deze apart en plaats ze in quarantaine. 

➢ Bekijk de bijgevoegde mededeling in verband met de veiligheid (FSN), vul alle 
velden in (geef het aantal purge cassettes in uw vestiging aan), onderteken het 
en stuur het bijgevoegde antwoordformulier voor klanten terug naar 

  

 

Het gebruik van een Purge Cassette is altijd vereist bij het gebruik van een Impella 
Pump. Indien u geen Gen 2 Purge Cassette tot uw beschikking heeft en het gebruik 
van een Gen 1 Purge Cassette absoluut noodzakelijk is, mag u deze blijven 
gebruiken. Zorg er echter voor dat u het Purge System extra in de gaten houdt en 
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raadpleeg de gebruiksaanwijzing als het alarm “Purge Pressure Low” (Lage 
spoedldruk) afgaat.   

Stuur deze mededeling door naar iedereen in uw vestiging die hiervan op de hoogte 
moet worden gesteld (d.w.z. degenen die de betreffende producten beheren, 
vervoeren, opslaan, in voorraad houden of gebruiken).  

 

Als een van de betreffende producten naar een andere vestiging is doorgezonden, 
neem dan contact op met die vestiging en stuur hen deze mededeling.  

 

Hang een kopie van deze mededeling op een zichtbare plaats zodat iedereen ervan op 
de hoogte is. 

 

Zodra de ingevulde mededeling in verband met de veiligheid (FSN) is ontvangen door 
Abiomed, zal Abiomed de vervanging van alle geïdentificeerde Purge Cassettes 
Gen 1 door Purge Cassette Gen 2 (1000185) coördineren. 

 

NA ontvangst van de Purge Cassettes Gen 2 (1000185) als vervanging, vernietig* de 
Purge Cassettes Gen 1, bevestig het totale aantal purge cassettes en de 
lotnummers van de vernietigde purge cassettes in het Formulier ter bevestiging van 
vernietiging en stuur het Formulier ter bevestiging van vernietiging naar 

 

 

*Opmerking: Indien u informatie wenst over de vernietiging van de Gen 1 purge 
cassette, neem dan contact met ons op via    

 

AANVULLENDE ACTIES DIE WE VRAGEN VAN KLANTEN MET 
BETREKKING TOT DE IMPELLA RP: 

De volgende maatregelen hebben betrekking op klanten die gebruikmaken van de 
Impella RP heart pumps (0046-0011) 

Totdat de wettelijke goedkeuring/registratie voor de Gen 2 Purge Cassette voor de 
Impella RP is verleend en de registratie is afgerond: 

➢ Wanneer u een Impella RP pump set (0046-0011) bestelt, ontvangt u een Purge 
Cassette Gen 2 (1000185) samen met de Impella RP pump set, die een Purge 
Cassette Gen 1 (0043-0009) bevat. 

➢ Open de pompset, identificeer de Purge Cassette Gen 1 in de set volgens 
Paragraaf - Instructies voor het lokaliseren van de betreffende Purge 
Cassette en vervang deze door de Purge Cassette Gen 2. 
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➢ Vernietig de Purge Cassette Gen 1 en lever voor elke Purge Cassette Gen 1 
een bewijs van vernietiging door het ingevulde Formulier ter bevestiging 
van vernietiging te sturen naar  

Deze werkwijze zal worden stopgezet zodra de wettelijke goedkeuring/registratie voor de 
Gen 2 Purge Cassette voor de Impella RP pump set is verleend en onze interne 
operationele voorbereidingen en gebruikerstrainingen zijn afgerond.  
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Postadres  
 

 
 

Webportaal  

Uiterste datum voor het terugsturen van het 
antwoordformulier voor klanten* 

Gelieve binnen 7 werkdagen terug te sturen 

 

Verplichte velden zijn gemarkeerd met een * 
 
 

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