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DRINGENDE kennisgeving inzake veiligheid 
Correctie van de bevestiging van de AIC-spoelhouder 

 
Ter attentie van*: Geautomatiseerde Impella-controller (AIC) 

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

Mariano Santos, Senior Manager, Commercial Quality  
Msant169@its.jnj.com  
+49 1511 8928039 
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zijn en vijf ernstige verwondingen direct gerelateerd aan deze storing. Bij het optreden 
van dit probleem werd vastgesteld dat de tijdens het inbrengen of verwijderen van de 
spoelschijf uitgeoefende kracht heeft bijgedragen aan de storing van de spoelhouder. 
Storingen die de spoeldruk en de detectie van de spoelschijf beïnvloeden, kunnen leiden 
tot fouten, alarmen en mogelijke onderbrekingen in de hemodynamische ondersteuning, 
waarbij het AIC mogelijk vervangen moet worden. In uitzonderlijke omstandigheden 
(bijvoorbeeld een storing in het spoelsysteem) kan deze fout leiden tot een pompstoring, 
met als gevolg verlies van hemodynamische ondersteuning. Dit wordt beschouwd als een 
levensbedreigende verwonding, met het risico op blijvend letsel of overlijden. 
 
Eenennegentig procent (91%) van de wereldwijde AIC-consoles die sinds april 2024 door 
Abiomed zijn onderhouden, is aangepast met de ontwerpwijziging, terwijl negen procent 
(9%) van de AIC-consoles wereldwijd nog steeds de correctie vereist. Klanten met 
consoles die al zijn gecorrigeerd, ontvangen deze kennisgeving niet. Als u deze brief 
ontvangt, geven de gegevens van Abiomed aan dat u in het bezit bent van een AIC-
console die moet worden gecorrigeerd. Raadpleeg het antwoordformulier voor de klant 
(Pagina 8) voor een lijst met getroffen AIC-serienummers. 
 

AANBEVELINGEN: 

Om de continuïteit van de zorg te waarborgen, kan de ziekenhuisvoorraad blijven worden 
gebruikt.   

Abiomed heeft klanten geïdentificeerd die AIC-producten hebben die onder de update 
vallen en zal de betreffende correctie voor deze klanten uitvoeren via apparaatonderhoud 
in het Abiomed Service Center. Het Abiomed-serviceteam zal contact met u opnemen om 
de retourzending van de apparaten te coördineren om deze update uit te voeren. 

Klanten worden herinnerd aan de lopende maatregelen van Abiomed in juni 2025 met 
betrekking tot de AIC, voor een mogelijk intermitterend detectieprobleem van de 
Automated Impella Controller (AIC) tijdens het overzetten van de Impella-pomp wanneer 
de pomp is aangesloten. Deze correctie van de bevestiging van de spoelhouder betreft 
een andere maatregel voor veiligheidscorrectie. 

MAATRGELEN DIE DOOR DE KLANT/GEBRUIKER MOETEN WORDEN GENOMEN:  

• De ziekenhuisinventaris kan gebruikt blijven worden om de continuïteit van zorg te 
garanderen.  

 
• Als Abiomed contact opneemt met het serviceteam, werk dan samen met hen om de 
geïdentificeerde apparaten terug te sturen, zodat de wijziging kan worden doorgevoerd. 
Raadpleeg het antwoordformulier voor de klant (Pagina 8) voor een lijst met getroffen  
AIC-serienummers. 

 
• Lees deze kennisgeving aandachtig door en stuur deze door naar iedereen in uw 
instelling die geïnformeerd moet worden (bijvoorbeeld degenen die de betreffende 
producten beheren, vervoeren, opslaan, op voorraad houden of gebruiken).  
• Als een van de producten in kwestie is doorgestuurd naar een andere faciliteit, neem 
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Dit antwoordformulier voor de klant is ook van toepassing op deze aanvullende 
organisaties: 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

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

 
 




