Abiomed, Inc.
22 Cherry Hill Dr.

00
OOA B I O M E U Danvers, MA 01923 USA
Phone: +1 978-646-1400

Recovering hearts. Saving lives. Fax: +1 978-777-8411

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

Date: 2026-03-31

PILNY komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania
Ryzyko wycieku podczas uzytkowania Purge Cassette Gen 1

Do wiadomosci*: Uzytkownikéw Impella Purge Cassette Generation (Gen) 1.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, adres e-mail, numer
telefonu, adres itp.)*

Abiomed Europe GmbH

Neuenhofer Weg 3

D-52074 Aachen

E-Mail: DL-EUFSCA@its.jnj.com

Malte Flory Tel. +49 172 455 68 57

Kundenservice Tel.: +800 0 22 466 33
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PILNY komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania (FSN)
Ryzyko wycieku podczas uzytkowania Purge Cassette Gen 1

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem*

1. 1. Typ urzadzenia*

Purge Cassette

1. 2. Nazwa handlowa*
Impella Purge Cassette
1. 3. Podstawowe zastosowanie kliniczne urzgdzenia*

Zadaniem purge system jest ciggte przepuszczanie ptynu (zazwyczaj 5-procentowego
roztworu glukozy w wodzie z dodatkiem heparyny lub wodoroweglanu sodu) przez silnik
w celu smarowania tozyska i zapobiegania przedostawaniu sie krwi do silnika. Gdy purge
cassette jest prawidlowo zamontowana w Automated Impella Controller, Abiomed® logo
znajduje sie w pozycji pionowej i jest skierowane w strone uzytkownika. Ptyn przeptukujgcy
jest dostarczany przez purge cassette znajdujgcg sie w AlC, przeptywa przez pompe i
wyptywa tuz ponizej wirnika, tworzgc bariere cisnieniowg, ktéra odchyla krew zasysang
przez wirnik przez kaniule.

1. 4. Model urzgdzenia/numer katalogowy/numer(y) czesci*

0043-0002; 0043-0003; 0048-0014; 0046-0011; 0550-0002; ktére zawierajg Purge
cassette Gen 1(0043-0001 i 0043-0009)

1. 5. Wersja oprogramowania
ND.

1. 6. Zakres numeréw seryjnych lub numeréw partii produktéw
Wszystkie Purge cassette Gen 1 (0043-0001 i 0043-0009)

1. 7. Urzadzenia powigzane

Purge Cassette stanowi akcesorium do wszystkich modeli Impella pump models oraz
Automated Impella Controller (AIC). Wszystkie Impella heart pump models sg sterowane
przez Automated Impella Controller (AIC) ktéry zawiera Purge Cassette — element
eksploatacyjny dostarczajgcy ptyn ptuczacy do Impella catheter. Ptyn ptuczgcy przeptywa
z Purge Cassette przez cewnik do mikroosiowej pompy krwi, aby zapobiec przedostawaniu
sie krwi do silnika pompy.

2. Powadd podjecia Zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa(FSCA)*

2. 1. Opis problemu zwigzanego z produktem

Firma Abiomed, Inc. rozpoczeta wycofywanie z rynku (usuwanie) produktu Purge Cassette
(Gen 1) w zwigzku z wprowadzeniem na rynek ulepszonej wersji Purge Cassette (Gen 2)
charakteryzujgcej sie mniejszym ryzykiem wyciekdw podczas piukania. The purge
cassette dostarcza ptyn ptuczacy do Impella catheter. Ptyn ptuczacy przeptywa z purge
cassette przez cewnik do mikroosiowej pompy krwi, aby zapobiec przedostawaniu sie krwi
do silnika pompy.

Firma Abiomed wprowadzita ulepszong konstrukcje Purge Cassette (Gen 2), zmniejszajgc
ryzyko wyciekéw podczas ptukania dzieki zmianie konstrukcji elementow wewnetrznych.
Analiza globalnych skarg z okresu od 1 stycznia 2020 r. do 31 grudnia 2025 r. wykazata
wycieki z kasety Purge Cassette w 0,31% przypadkéw, w ktdrych stosowano Gen 1 oraz
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w 0,02% przypadkéw, w ktérych stosowano Gen 2, co potwierdza zasadnos¢ tej zmiany
projektowe;.

W przypadku wystgpienia Purge Cassette leak, na panelu AIC pojawi sie komunikat
alarmowy ,Niskie cisnienie w systemie ptuczgcym”; przykiad takiego komunikatu
przedstawiono ponizej:

1. Sprawdz czy przewody systemu pluczacego s3 szezelne.
2. Zmniejsz stezenie glukozy w phynie pluczacym.
3. Nacisnij przycisk SYST. PLUCZ. i wybierz opcje Zmien kasete i ptyn ptu

Niewykryty wyciek z systemu ptuczgcego moze spowodowac spadek cisnienia w
uktadzie, jesli nie zostanie usuniety. Moze to spowodowaé przedostanie sie biomateriatu,
co z kolei moze doprowadzi¢ do zatrzymania pompy. Zatrzymanie pracy pompy moze
spowodowac utrate wsparcia hemodynamicznego i doprowadzi¢ do zgonu.

Analiza globalnych skarg z okresu od 1 stycznia 2020 r. do 31 grudnia 2025 r. wykazata
wycieki z kasety Purge Cassette w 0,31% przypadkow, w ktérych stosowano Gen 1 oraz
w 0,02% przypadkéw, w ktérych stosowano Gen 2. W wyniku analizy zgtoszonych skarg
ustalono, ze w przypadkach, w ktérych stosowano Gen 1, nie odnotowano zadnych
zgonow pacjentow zwigzanych z tg usterka; jednak w czterech (4) przypadkach awaria
spowodowata zatrzymanie pompy i/lub podjecie przez uzytkownika decyzji 0 wymianie
pompy lub konsoli, co uznaje sie za interwencje medyczng. W wyniku analizy skarg
ustalono réwniez, ze w przypadkach, w ktérych zastosowano Gen 2, nie odnotowano
zadnych zgondw pacjentdéw ani powaznych obrazen zwigzanych z uzyciem.

DZIALANIA, O KTORE PROSIMY KLIENTOW W PRZYPADKU URZADZEN IMPELLA
5.5 (0550-0002), IMPELLA CP (0048-0014), IMPELLA RP (0046-0011), l/ILUB PURGE
CASSETTES (SINGLE PACK (0043-0002) i 5-PACK (0043-0003)), KTORE NIE SA
CZESCIA ZESTAWU POMPY:

Ponizsze dziatania dotyczg klientow korzystajgcych z urzgdzen Impella 5.5, Impella CP
oraz Impella RP heart pumps.

> Nalezy sprawdzi¢ wszystkie urzgdzenia typu Purge Cassettes znajdujgce sie w
magazynie oraz zawarte w Impella 5.5, Impella CP oraz Impella RP Kits. Jesli
ktérekolwiek z Purge Cassettes zostaty zidentyfikowane jako uszkodzone
zgodnie z sekcja — Instrukcje dotyczace lokalizacji uszkodzonej Purge
Cassette: W razie potrzeby nalezy otworzy¢ zestaw pompy, wyjg¢ uszkodzong
purge cassette, odtozy¢ jg i podda¢ kwarantannie.

> Nalezy zapozna¢ sie z zatgczonym dokumentem FSN, wypetni¢ wszystkie pola
(wskazujac liczbe purge cassettes w Panstwa placéwce), podpisa¢ i odestac
zatgczony formularz odpowiedzi klienta na adres DL-EUFSCA@its.jnj.com

Podczas korzystania z Purge Cassette zawsze konieczne jest uzycie Impella Pump.
W przypadku braku dostepnosci Gen 2 Purge Cassette i gdy konieczne jest uzycie
Gen 1 Purge Cassette, mozna jg nadal stosowac. Nalezy jednak zwrécié szczego6ing
uwage na monitorowanie Purge System i zapozna¢ sie z instrukcja obstugi w
przypadku uruchomienia alarmu ,,Niskie cisnienie ptukania”.
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Nalezy przekazac niniejsze zawiadomienie wszystkim osobom w placéwce, ktére
powinny zosta¢ o nim poinformowane (tj. osobom zarzgdzajgcym, transportujgcym,
przechowujgcym, magazynujgcym lub wykorzystujgcym wspomniane produkty).

Jesli ktérykolwiek z produktow, ktorego dotyczy komunikat, zostat przekazany do innej
placéwki, nalezy skontaktowac sie z dang placéwka i przekazac jej niniejsze
zawiadomienie.

W celu powiadomienia pracownikéw nalezy umiesci¢ kopie niniejszego zawiadomienia
w widocznym miejscu.

Po otrzymaniu przez firme Abiomed wypetnionego formularza FSN firma Abiomed
zorganizuje wymiane wszystkich zidentyfikowanych Purge Cassettes Gen 1 na
Purge Cassette Gen 2 (1000185).

PO otrzymaniu Purge Cassettes Gen 2 (1000185) jako zamienniki, nalezy zniszczy¢*
Purge Cassettes Gen 1, potwierdzi¢ catkowita liczbe purge cassettesoraz numery
partii zniszczonych purge cassettes w formularzu potwierdzenia zniszczenia, a
nastepnie przesta¢ ten formularz na adres DL-EUFSCA@its.jnj.com.

*Uwaga: Jesli potrzebujg Panstwo informacji dotyczacych utylizacji Gen 1 purge
cassette, prosimy o kontakt pod adresem DL-EUFSCA@its.jnj.com.

DODATKOWE DZIALANIA, O KTORE PROSIMY KLIENTOW W ZWIAZKU Z
IMPELLA RP:

Ponizsze dziatania dotyczg klientéw korzystajgcych z urzgdzen Impella RP heart pumps
(0046-0011)

Do czasu uzyskania zezwolenia organdéw regulacyjnych/rejestracji dla Gen 2 Purge
Cassette przeznaczonej do urzadzenia Impella RP oraz zakonczenia procesu rejestracii:

» Przy zaméwieniu produktu Impella RP pump set (0046-0011), otrzymajg Panstwo
osobno Purge Cassette Gen 2 (1000185) oprocz zestawu Impella RP pump set
zawierajgcego Purge Cassette Gen 1 (0043-0009).

» Nalezy otworzy¢ zestaw pomp, zlokalizowaé w nim Purge Cassette Gen 1
zgodnie z sekcjg — Instrukcje dotyczace lokalizacji uszkodzonej Purge
Cassette i wymienic jg na Purge Cassette Gen 2.

» Nalezy zniszczy¢ Purge Cassette Gen 1 i dostarczy¢ dowoéd zniszczenia
kazdej kasety Purge Cassette Gen 1 przesylajac wypetniony formularz
potwierdzenia zniszczenia na adres DL-EUFSCA@its.jnj.com.
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Praktyka ta zostanie zaprzestana, gdy tylko uzyskane zostanie zatwierdzenie/rejestracja
Gen 2 Purge Cassette dla zestawu Impella RP pump set, a nasze wewnetrzne
przygotowania operacyjne oraz szkolenia uzytkownikéw zostang zakonczone.
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Impella®Purge
Cassette

de: 1 Infusionspumpe

en: 1 infusion pump

fr: 1 Pompe a infusion

it: 1 Pompa per infusione
nl: 1 Infuuspomp

es: 1 Bomba de infusion
sv: 1 Infusionspumpen
da: 1 Infusionspumpen

fi: 1 Verkkovirtaliitanta
no: 1 Purge kassett

pt: 1 Cassete de purga
cs: 1 Proplachovaci kazeta
pl: 1 Kaseta pluczaca

el: 1 Kaoéta eKKEVwong
sl: 1 Kaseta za ¢is¢enje

Proprietary and Confidential
Released on 2025-05-23

® O==[1® Q

0081350201XXXX(17)yymmdd(10)XXX

&l yyyy-mm-dd g yyyy-mm-dd XXXXXX
III\IIIIIIIIIIIll||||||IIII\III\I\IIIIIIIIIIIIIIII\IIIIIII\IIHIIII\IIII\III\I

Reonw

ry and Confidential - CR No. 500000010112 - Released

9] ‘ Abiomed, Inc. [®eTaip] Abiomed Europe GmbH g
fd 22 Cherry Hill Drive Neuenhofer Weg 3 g
2 Danvers, MA 01923, USA 52074 Aachen, Germany g
S Voice: +1 978-646-1400 Phone: +49 (0) 241 8860-0

g Email: marketing@abiomed.com Email: europe@abiomed.com ®
S Hotline: +1 800-422-8666 Hotline: +49 (0) 1805-2246633 g

Sekcja - Instrukcje dotyczace lokalizacji uszkodzonej Purge Cassette:

» W przypadku produktu Impella 5.5 pump set nie wszystkie pompy sg dotkniete
problemem. Nie dotyczy on produktu Impella 5.5 pump set (1000482) .

» W przypadku zestawu pompy Impella 5.5 pump set (0550-0002) oraz Impella RP
(0046-0011) nalezy otworzy¢ zestaw pompy i odnalez¢ purge cassette o kodzie
(0043-0009), tak jak pokazano na ponizszym rysunku:
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Impella CP™

with SmartAssist

et 1By

Impella CP™ Set lg’
with .

[WeF|0048-0014

BO=~0 @ F &4
Q -

[ e

[REF]0048-0014

[T T

[was] Abiomed Europe GmbH
MNeuenhofer Weg 3

5207 chen, Germany
Phone: +49 (0) 241 8860-0
Email: europe@abiomed.com
Hotline: +49 (0) 1805-2246633

/\

» W przypadku produktu Impella CP pump set (0048-0014), nie wszystkie pompy
sg dotkniete problemem. Aby zidentyfikowa¢ zestawy pomp, ktérych dotyczy
problem, nalezy wykonaé¢ dwa ponizsze kroki:

Krok 1.: Sprawdz, czy REF 0048-0014 znajduje sie na etykiecie

Krok 2.: SprawdZ numer
wewnetrzny.

v

podejmowania Zadnych dziatan

x 1 0048-0014: otworz zestaw pompy

Gen 1 Purge cassette (0043-0009),
postepuj zgodnie z instrukcjami
zawartymi w sekcji DZIALANIA DO
PODIJECIA PRZEZ
KLIENTA/UZYTKOWNIKA

:1000851: Nie wymaga

Jesli na etykiecie nie widnieje zaden numer wewnetrzny (ani 1000851, ani 0048-0014),
oznacza to, ze zestaw pompy jest uszkodzony.

Po zidentyfikowaniu zestawow pomp, ktorych dotyczy problem, nalezy je otworzyc i
odszukac purge cassette oznaczong kodem (0043-0009).

» W przypadku purge cassette single pack (0043-0002) oraz 5-pack (0043-0003),
nalezy odnalez¢ produkt oznaczony kodem (0043-0001), tak jak pokazano na
ponizszym rysunku:
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Impella® 20 :
Purge Cassette “°ABIOMED
[REF]0043-0001

de: 1 Infusionspumpe

en: 1 infusion pump

fr: 1 Pompe a infusion

it: 1 Pompa per infusione
nl: 1 Infuuspomp

es: 1 Bomba de infusion
sv: 1 Infusionspumpen
da: 1 Infusionspumpen
fi: 1 Verkkovirtaliitanta
no: 1 Purge kassett

pt: 1 Cassete de purga
cs: 1 Proplachovaci kazeta
pl: 1 Kaseta pluczaca

el: 1 Kaoéra ekkévmwong
sl: 1 Kaseta za ciscenje
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2. 2. Zagrozenie stanowigce podstawe do zastosowania F(S)CA

Niewykryty wyciek z systemu ptuczgcego moze spowodowac spadek cisnienia w
uktadzie, jesli nie zostanie usuniety. Moze to spowodowac przedostanie sie biomateriatu,
co z kolei moze doprowadzi¢ do zatrzymania pompy. Zatrzymanie pracy pompy moze
spowodowac utrate wsparcia hemodynamicznego i doprowadzi¢ do zgonu.

Analiza globalnych skarg z okresu od 1 stycznia 2020 r. do 31 grudnia 2025 r. wykazata
wycieki z kasety Purge Cassette w 0,31% przypadkéw, w ktoérych stosowano Gen 1 oraz
w 0,02% przypadkoéw, w ktorych stosowano Gen 2. W wyniku analizy zgtoszonych skarg
ustalono, ze w przypadkach, w ktérych stosowano Gen 1, nie odnotowano zadnych
zgonow pacjentdw zwigzanych z tg usterka; jednak w czterech (4) przypadkach awaria
spowodowata zatrzymanie pompy i/lub podjecie przez uzytkownika decyzji o0 wymianie
pompy lub konsoli, co uznaje sie za interwencje medyczng. W wyniku analizy skarg
ustalono réwniez, ze w przypadkach, w ktérych zastosowano Gen 2, nie odnotowano
zadnych zgonow pacjentéw ani powaznych obrazen zwigzanych z uzyciem.

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

W 2019 r. firma Abiomed odnotowata wzrost liczby skarg klientow zwigzanych z niskim
cisnieniem ptukania spowodowanym nieszczelnoscig nasadki wktadu oraz awarig ttoka lub
cylindra. Firma Abiomed wprowadzita ulepszong konstrukcje Purge Cassette (Gen 2),
zmniejszajgc ryzyko wyciekdw podczas ptukania dzieki zmianie konstrukcji elementéw
wewnetrznych.

W maju 2022 r. wprowadzono na rynek nowg wersje produktu Purge Cassette (Gen 2).
Najnowsza analiza wynikajgca z przeglagddéw retrospektywnych wykazata, ze odnotowano
znaczny spadek liczby zgtoszonych reklamacji zwigzanych z niskim ciSnieniem ptukania
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spowodowanym nieszczelnoscig kaset ptukajgcych w przypadku Gen 2 (0,02%) w
poréwnaniu z Gen 1 (0,31%) purge cassettes.

W wyniku analizy zgtoszonych skarg ustalono, ze w przypadkach, w ktérych stosowano
Gen 1, nie odnotowano zadnych zgonow pacjentéw zwigzanych z tg usterka; jednak w
czterech (4) przypadkach awaria spowodowata zatrzymanie pompy i/lub podjecie przez
uzytkownika decyzji o wymianie pompy lub konsoli, co uznaje sie za interwencje
medyczng. W wyniku analizy skarg ustalono réwniez, ze w przypadkach, w ktérych
zastosowano Gen 2, nie odnotowano zadnych zgonow pacjentdw ani powaznych obrazen
zZwigzanych z uzyciem.

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjentow/uzytkownikow

Wszystkie zidentyfikowane zagrozenia i ocena prawdopodobienstwa wystgpienia
zagrozenia w przypadku zaistnienia sytuacji niebezpiecznej lub trybu awarii (przy
zatozeniu 100% prawdopodobienstwa narazenia).

Sytuacjg zagrozenia, ktérg opisano i oceniono w zwigzku ze zmiang konstrukcyjng z Gen
1 na Gen 2 jest wyciek z purge cassette. Narazenie na wyciek z purge cassette w
systemach Gen 1 moze spowodowac lub, zgodnie z uzasadnionymi oczekiwaniami
(pH4), spowodowac niedogodnosci dla uzytkownika (S1). U pacjentow z wstrzgsem
kardiogennym moze wystgpi¢ okres niewystarczajgcego wsparcia hemodynamicznego
(S3), ktory w rzadkich przypadkach stanowi odwracalne uszkodzenie wymagajgce
interwencji medycznej (pH2). Jedynie w rzadkich przypadkach (pH2) narazenie na
wyciek z purge cassette moze spowodowac zatrzymanie pompy, co prowadzi do utraty
wsparcia hemodynamicznego (S5); uznaje sie to za uraz zagrazajgcy zyciu, ktéry moze
skutkowac trwatym uszczerbkiem na zdrowiu.

Lekarze muszg kierowac sie wtasng oceng kliniczng, aby zapewni¢ podijecie
odpowiednich dziatan majgcych na celu utrzymanie wsparcia uktadu krgzenia.
Odnotowano przypadki Smiertelne, do ktérych doszto w sytuacji, gdy doszto do
zatrzymania pompy w zwigzku z awarig systemu ptuczgcego, dlatego tez nie mozna
oddzieli¢ tej kwestii od skutkow tych zdarzen. W przypadku pacjentéw, u ktérych nie
wystepuje wstrzgs kardiogenny, prawdopodobienstwo wystgpienia tych powikfan jest
niezwykle niskie (pH1).

Gdyby Gen 1 purge cassette zostata wycofana z uzytku w regionach, w ktérych Gen 2
nie jest jeszcze dostepna, mogtoby to mie¢ powazne, natychmiastowe konsekwencje dla
zdrowia publicznego. Impella system zapewnia mechaniczne wspomaganie krgzenia u
pacjentow z ciezkg niewydolnoscig serca oraz utatwia wykonywanie zabiegéow PCI.
Purge cassette jest niezbednym elementem wyposazenia do obstugi urzgdzenia.

Decyzja o pozostawieniu produktu na rynku nie wptynie na ogolny stosunek korzysci do
ryzyka zwigzanego z tym produktem oraz jego stosowaniem w kontek$cie catego
ekosystemu Impella. Decyzja o wycofaniu produktu Gen 1 z rynku, na ktérym nie jest
dostepny produkt Gen 2, miataby negatywny wptyw na zdrowie publiczne.

2. 5. Dodatkowe informacje pomocne w zidentyfikowaniu problemu

Brak dodatkowych informacji
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2. 6. Kontekst sprawy

Ten potencjalny problem zostat wykryty podczas wewnetrznego przeglgdu skarg
przeprowadzonego przez firme Abiomed.

2. 7. Inne informacje istotne dla FSCA

ND.

3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie ryzyka*

3. | 1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika*

Identyfikacja urzgdzenia
Zwrot urzgdzenia Utylizacja urzadzenia

O Inne O Brak

Poddanie urzgdzenia kwarantannie[]

[J Modyfikacja/kontrola urzgdzeh na miejscu
[ Przestrzeganie zalecen dotyczacych postepowania z pacjentem.

[J Zwracanie szczegolnej uwagi na zmiany / uzupetnienia instrukcji uzytkowania (IFU).

3. | 2. W jakim terminie nalezy
zakonczy¢ te dziatania?

Nalezy zidentyfikowa¢ produkt tak szybko, jak to
mozliwe, a po otrzymaniu Gen 2 purge cassette nalezy
zniszczy¢ Gen 1 purge cassette.

3. | 3. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak

zwrotu)

(Jesli tak, w zatgczonym formularzu nalezy podac termin

3. | 4. Dziatania podejmowane przez producenta*

Wycofanie produktu

O Inne

zniszczenia.

1 Modyfikacja/kontrola urzgdzen na miejscu

[ Aktualizacja oprogramowania [1 Zmiana instrukcji stosowania lub etykiety

[ Brak

Producent prosi klienta o utylizacje purge cassette oraz o dostarczenie dowodu jej

3. | 5. W jakim terminie nalezy
zakonczy¢ te dziatania?

Szacowany czas:

e Zniszczenie wadliwych purge cassettes, ktore
znalazly sie juz w obrocie, w ciggu 9 miesiecy od
pierwszego powiadomienia klientéw.

e Gdy Impella RP pump sets zawierajgce Purge
Cassettes Gen 2 pojawig sie na rynku,
pozostanie 5 miesiecy na zakonczenie akcji
serwisowej i potwierdzenie zniszczenia
wszystkich Purge Cassettes Gen 1.
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3. | 6. Czy nalezy poinformowac¢ pacjenta/uzytkownika Nie
niebedgcego specjalistg o FSN?
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4. Informacje ogéine*

4. (1. Typ FSN* Nowy

4. | 2. W przypadku aktualizacji FSN — ND.
numer referencyjny i data
poprzedniego FSN

4. | 3. W przypadku aktualizacji FSN — kluczowe nowe informacje, a mianowicie:

4, | 4. Czy w kolejnym komunikacie Nie
FSN przewiduje sie udzielenie
dalszych wskazéwek lub
informac;ji? *

4. | 5. Jesli przewiduje sie wydanie uzupetniajgcego FSN, czego ma dotyczy¢ dalsze
zalecenie?

ND.

4. | 6. Przewidywany harmonogram ND.
wydania uzupetniajgcego FSN

4. | 7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszego FSN)

a. Nazwa firmy Abiomed Inc.

b. Adres 22 Cherry Hill Drive, Danvers, MA, US

c. Adres strony internetowej | www. heartrecovery.com

4. | 8. Wiasciwy organ regulacyjny w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszym
komunikacie skierowanym do klientow.

4. | 9. Wykaz zatgcznikdw: Brak

4. | 10. Imie i nazwisko Malte Flory
Commercial Quality Sr Manager EMEA

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa
stosowania

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizaciji, ktére powinny
zosta¢ o nim poinformowane, a takze kazdej organizacji, do ktérej przekazano produkty Impella
pumps.

Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu innym organizacjom, ktérych dotyczy. (W
stosownych przypadkach)

Prosimy o zwrécenie uwagi na niniejszy komunikat i wynikajace z niego dziatania przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos$¢ dziatan naprawczych, oraz o przechowywanie
niniejszego FSN wraz z aktualng wersjg IFU produktu.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich zdarzen zwigzanych =z urzgdzeniami producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a w razie potrzeby réwniez odpowiedniemu
organowi krajowemu, poniewaz stanowi to wazng informacje zwrotng. *
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PILNY komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania (FSN)

Ryzyko wycieku podczas uzytkowania Purge Cassette Gen 1

Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje o komunikacie dotyczacym bez

ieczenstwa stosowania (FSN)

FSN Reference number* 2026-FA-0000129

FSN Date* 2026-03-31

Product/ Device name* Impella Purge Cassette
Product Code(s) 0043-0001, 0043-0009

2. Dane klienta

Numer konta

Nazwa placéwki stuzby zdrowia*

Adres organizacji*

Dziat/Jednostka

Adres dostawy, jesli r6zni sie od podanego
powyzej

Osoba kontaktowa™

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu®

E-mail*

3. Dziatania podjete w imieniu placowki stuzb

y zdrowia

D Potwierdzam otrzymanie komunikatu

dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
oraz zapoznanie sie z jego trescig i jej
zrozumienie.

Wypetnij lub wpisz ,nd.”

Potwierdzam, ze jest to liczba sztuk
znajdujgcych sie w naszym magazynie i
zostang one poddane kwarantannie
zgodnie z instrukcjami*

O

Whpisz liczbe sztuk w magazynie. Wpisz ,0” lub
-,BRAK”, jesli ma to zastosowanie.

Podjeto wszystkie dziatania wymagane
przez FSN.

u

Wypetnij lub wpisz ,nd.”

Informacja ta zostata przekazana
wszystkim zainteresowanym
uzytkownikom i wdrozona.

O

Wypetnij lub wpisz ,nd.”

Mam pytanie, prosze o kontakt

u

Wprowadz dane kontaktowe, jesli r6znig sie od

podanych powyzej, oraz krotki opis zapytania

Imie i nazwisko (czytelnie)*

Podpis*

Data*

4. Prosba o odestanie potwierdzenia do nadawcy

E-mail

DL-EUFSCA@its.jnj.com

Infolinia dla klientoéw

+800 0 22 466 33

Adres korespondencyjny

Abiomed Europe GmbH
Att. of Malte Flory
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Neuenhofer Weg 3

52074 Aachen -Germany

Portal internetowy www.abiomed.eu; www.heartrecovery.eu

Termin zwrotu formularza odpowiedzi klienta* Prosimy o zwrot w ciagu 7 dni roboczych

Pola obowigzkowe sg oznaczone symbolem *

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania opisane w FSN oraz
potwierdzita otrzymanie tego dokumentu.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem wymaganym do monitorowania postepu
dziatan korygujgcych.
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PILNY komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania (FSN)

Ryzyko wycieku podczas uzytkowania Purge Cassette Gen 1

Formularz potwierdzenia zniszczenia

5. Informacje o komunikacie dotyczacym bez

ieczenstwa stosowania (FSN)

FSN Reference number*

2026-FA-0000129

FSN Date* 2026-03-31
Product/ Device name* Impella Purge Cassette
Product Code(s) 0043-0001, 0043-0009

6. Dane klienta

Numer konta

Nazwa placéwki stuzby zdrowia*

Adres organizacji*

Dzial/Jednostka

Adres dostawy, jesli rézni sie od podanego
powyzej

Osoba kontaktowa*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

7. Dziatania podjete w imieniu placéwki stuzby zdrowia

O

Potwierdzam zniszczenie urzagdzen wymienionych ponizej*

Numer serii (liczba urzadzen) *

Numer artykutu®

0043-0009

0043-0001

Mam pytanie, prosze o kontakt

Wprowadz dane
kontaktowe, jesli r6znig
sie od podanych
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powyzej, oraz krétki opis
zapytania
Imie i nazwisko (czytelnie)*
Podpis*
Data*
8. Prosba o odestanie potwierdzenia do nadawcy
E-mail DL-EUFSCA@its.jnj.com
Infolinia dla klientow +800 0 22 466 33
Adres korespondencyjny Abiomed Europe GmbH
Att. of Malte Flory
Neuenhofer Weg 3
52074 Aachen -Germany
Portal internetowy www.abiomed.eu; www.heartrecovery.eu
Termin zwrotu formularza odpowiedzi klienta* Prosimy o zwrot w ciggu 7 dni roboczych

Pola obowigzkowe sg oznaczone symbolem *

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania opisane w FSN oraz
potwierdzita otrzymanie tego dokumentu.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem wymaganym do monitorowania postepu
dziatan korygujgcych.
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