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Datum: 2026-08-01 

URGENT Veiligheidskennisgeving 
AIC Defecten aan de purge-flag 

Ter attentie van*: Alle Automated Impella Controllers (AIC) 

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

E-mailadres: DL-EUFSCA@its.jnj.com  
Malte Flory  
Abiomed Europe GmbH 
Neuenhofer Weg 3  
D-52074 Aachen 
Telefoonnummer klantenservice: +800 0 22 466 33  
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duidelijk maakt, schakelt u over naar een back-up Automated Impella Controller. Zie 
hieronder een voorbeeld van het alarm: 

 

Als er tijdens hemodynamische ondersteuning een defect van een purge-
detectiecomponent optreedt, ziet de gebruiker het alarm ‘Purge-schijf niet 
gedetecteerd' op de AIC. Volgens de gebruiksaanwijzing (IFU) moet eerst de purge-
schijf opnieuw worden geplaatst om het alarm te verhelpen. Als de actie het alarm niet 
duidelijk maakt, schakelt u over naar een back-up Automated Impella Controller. Zie 
hieronder een voorbeeld van het alarm: 

 

Onjuiste reiniging kan schade veroorzaken aan kunststof onderdelen, waaronder de 
purge-flag. Zorg ervoor dat de behuizing van de AIC wordt gereinigd met een mild 
reinigingsmiddel, zoals gespecificeerd in de IFU.  

De ziekenhuisvoorraad kan in gebruik blijven om de continuïteit van de zorg te 
waarborgen. Het serviceteam van Abiomed werkt aan een plan om deze vervanging 
uit te voeren. De vervanging zal plaatsvinden tijdens het jaarlijkse preventieve 
onderhoud of via individuele benadering. 

DOOR DE KLANT/GEBRUIKER TE TREFFEN MAATREGELEN: 

• De ziekenhuisvoorraad kan in gebruik blijven in afwachting van service door 
Abiomed, om de continuïteit van de zorg te waarborgen. 

• Alle AIC-eenheden wereldwijd vallen binnen de reikwijdte van deze terugroepactie. 
Daarom wordt een gefaseerde aanpak voor de terugroepactie gehanteerd. 

• Het buitendienstserviceteam van Abiomed zal contact met u opnemen om de 
betreffende vervanging in te plannen. Werk met hen samen om het/de 
geïdentificeerde apparaat/apparaten te retourneren, zodat de purge-flag en purge-
retainer in de purge-druksensorassemblage van de AICkunnen worden vervangen.  
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Uiterste datum voor het retourneren van het 
antwoordformulier voor de klant* 

Gelieve het formulier binnen 7 werkdagen te 
retourneren 

Verplichte velden zijn gemarkeerd met * 
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Dit antwoordformulier voor de klant is ook van toepassing op de volgende 
aanvullende organisaties: 

 

Het is belangrijk dat uw organisatie de in de FSN beschreven maatregelen uitvoert 
en bevestigt dat u de FSN hebt ontvangen.  

Het antwoord van uw organisatie vormt het bewijs dat wij nodig hebben om de 
voortgang van de corrigerende maatregelen te monitoren.  




