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FSN Referentie: 

Datum: 2025-08-21

DRINGENDE veiligheidskennisgeving in het veld
Circuit van de pompaandrijver die niet voldoet aan de huidige 

specificaties

 Automated Impella Controller (AIC) 

Contactgegevens van de lokale vertegenwoordiger (naam, e-mail, telefoon, adres 
enz.)*
Mariano Santos Senior Manager,Commercial Quaility
Msant169@its.jnj.com
+49 1525 8193604

Nick van Baaijen, Clinical Consultant
Nvanbaai@its.jnj.com
+316 49 15 37 98
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In uitzonderlijk zeldzame gevallen waarin falen niet wordt herkend of interventie wordt 
uitgesteld, bestaat er een risico op onomkeerbare orgaanschade of ernstige 
orgaanischemie als gevolg van verlies van hemodynamische ondersteuning, wat mogelijk 
levensbedreigend kan zijn.
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feedback oplevert.*








