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URGENT: NOTIFICARE iN MATERIE DE SIGURANTA iN TEREN

(FSN)

ForeSight Oximeter cable

in atentia: personalului clinic, managerilor de risc, personalului biomedical,
managerilor de achizitii
Actiunea intreprinsa de catre producator
|:| Retragerea produsului |:| Modificare/inspectie a dispozitivului la
fata locului
|:| Actualizare software |:| Modificare a instructiunilor de utilizare
(IFU) sau a etichetarii
x Avertizare I:l Altele
Oferiti detalii suplimentare privind actiunea/actiunile N/A
identificate
Informatii privind dispozitivele afectate
SRN al producatorului: US-MF-000007139
Denumirea produsului Cod produs Numar de lot/ UDI-DI
(REF) Numar de serie
Cablu pentru pulsoximetrul HEMFSM10 Toate numerele de serie fabricate Tn 00690103210927
ForeSight perioada 1 iunie 2021 — 30 iunie 2026

Motivul actiunii corective in materie de siguranta in teren (FSCA)

Descrierea problemei produsului
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Pe baza feedbackului primit de la clienti, BD a identificat faptul ca, in
timpul procesului de fabricatie, etichetele de identificare a lateralitatii
pot lipsi sau pot fi aplicate incorect pe dispozitiv. Exista posibilitatea ca
etichetele de pe cablurile verzi sa fi fost inversate, astfel incat cablul
pentru canalul 1 sa fie etichetat ca fiind pentru canalul 2, iar cablul
pentru canalul 2 sa fie etichetat ca fiind pentru canalul 1
[CS4.1][KL4.2]. Acest lucru va duce la o neconcordanta intre valorile
pentru partea stanga si partea dreaptd afisate pe monitor si cele
indicate de etichetele de pe cabluri.

Aceasta problema poate afecta anumite dispozitive fabricate in
perioada 1 iunie 2021 — 30 iunie 2026 (consultati Anexa 1 pentru
identificarea datei de fabricatie).

Nota: Tn septembrie 2024, BD a achizitionat divizia Critical Care a
Edwards Lifesciences, inclusiv produsul la care se face referire in
aceasta Actiune Corectiva de Siguranta. Procesul de tranzitie este
inca Tn desfasurare, iar Edwards Lifesciences ramane Producatorul
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Pericolul care determina aparitia
FSCA

Alte informatii relevante pentru FSCA

Tip(uri) de dispozitiv

Scopul clinic principal al
dispozitivului/dispozitivelor
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Legal pana la finalizarea completa a transferului. Conform acordului
dintre parti, BD este responsabila pentru activitatile de Supraveghere
Post-Comercializare (Post-Market Surveillance) si, prin urmare,
desfasoara aceasta Actiune Corectiva de Siguranta.

Daca aceasta problema potentiald apare in timpul utilizarii, valorile
afisate pe monitor vor fi inversate si vor reprezenta regiunea opusa
celei monitorizate. Prin urmare, exista posibilitatea unui diagnostic
incorect, ceea ce poate conduce la intarzierea instituirii tratamentului
adecvat.

Diagnosticul si tratamentul nu sunt stabilite exclusiv pe baza valorilor
hemodinamice afisate. Cu toate acestea, in cazul unei desaturari
unilaterale si al unor etichete aplicate incorect pe cablurile
pulsoximetrului tisular, diagnosticul corect poate fi intarziat in timp ce
clinicianul verifica functionarea dispozitivului (dispozitivelor) de
monitorizare si evalueaza starea clinica a pacientului. Desi incidenta
este redusa, Tn cel mai nefavorabil scenariu poate aparea o desaturare
cerebrala unilaterald, care poate indica o disectie arteriala a aortei, a
arcului aortic sau a arterei (arterelor) carotide. Odata stabilit
diagnosticul, tratamentul clinic include evaluarea pacientului,
canularea si repararea chirurgicala a disectiei. in acest caz, intarzierea
tratamentului cauzatd de discrepanta dintre evaluarea clinica si
informatiile furnizate de dispozitivul de monitorizare poate conduce la
agravarea evolutiei clinice a pacientului.

Pana in prezent, la nivel mondial au fost primite trei reclamatii
referitoare la aceasta problema, niciuna dintre acestea nefiind
asociata cu evenimente adverse.

BD a identificat cauza principala a problemei si implementeaza masuri

corective si preventive adecvate pentru a preveni reaparitia acesteia.

Modulul alb, cu cablurile verzi atasate, care se conecteaza la monitorul
HemoSphere si la senzorii ForeSight.

e,

Cablul neinvaziv pentru pulsoximetrul ForeSight, utilizat impreuna cu
monitorul HemoSphere, monitorul HemoSphere Alta si monitorul
HemoSphere Vita, este destinat afisarii valorilor StO, si ActHb.
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Modulul pentru pulsoximetrul tisular ForeSight este un dispozitiv
neinvaziv, care masoara saturatia absoluta a oxigenului la nivel
tisular utilizadnd lumina Tn infrarosu apropiat, emisa si captata de un
senzor de unica folosinta atasat. Acesta functioneaza pe principiul ca
sangele contine doua forme principale de hemoglobind — oxigenata si
dezoxigenata — care absorb lumina Tn infrarosu apropiat, absorbtie ce
poate fi masuratd. Senzorul de unica folosintd emite lumina Tn
infrarosu apropiat (la cinci lungimi de unda specifice) prin tesutul tinta
si capteaza lumina reflectata, pe baza careia modulul calculeaza
saturatia tisulara a oxigenului si nivelul de oxigenare a hemoglobinei.

Informatii generale

Tip FSN: NOU

Pentru FSN actualizata, numarul de N/A
referinta si data FSN anterioare:

Pentru FSN actualizata, principalele N/A
informatii noi sunt urmatoarele:

Se asteapta deja sfaturi sau informatii suplimentare in FSN de urmarire? Nu

Tipul de actiune pentru reducerea riscului

Actiune care trebuie intreprinsa de utilizator

E [dentificati & Carantinati dispozitivul |:| Tncetati utilizarea |:| Returnati
dispozitivului dispozitivul
Modificare/inspectie a
|:| Distrugeti E dispozitivului |g fata |:| Respectati recomandarile privind gestionarea
dispozitivul locului ’ pacientului

] Luati act de modificarea/intarirea instructiunilor de X Altele
utilizare (IFU)

Daca oricare dintre etichete lipseste sau daca eticheta
Oferiti detalii suplimentare privind actiunea/actiunile tip fanion si/sau eticheta senzorului nu corespund

identificate etichetei canalului de pe carcasa, scoateti dispozitivul
din uz, izolati-I si transmiteti formularul de raspuns
completat catre BD la adresa
BDFieldActions@bd.com, pentru ca Departamentul
de Servicii Tehnice BD sa va contacteze.

Consideratii speciale pentru: Verificati dispozitivele aflate in uz clinic si pe cele din stoc

1. Verificati prezenta etichetei tip fanion, a etichetei senzorului si a
etichetei canalului pe dispozitiv.

2. Verificati daca etichetele tip fanion si ale senzorului corespund etichetei
canalului corect (A1 n stdnga / B2 n dreapta) de pe carcasa (consultati
imaginea de mai jos pentru pozitionarea corecta a etichetelor).

3. Daca oricare dintre etichete lipseste sau daca eticheta tip fanion si/sau
eticheta senzorului nu corespund etichetei canalului de pe carcasa,
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Se recomanda urmarirea
pacientilor sau revizuirea
rezultatelor anterioare ale
pacientilor?

Furnizati detalii suplimentare
privind urmarirea la nivel de
pacient, daca este necesar,
sau o justificare daca nu este
necesara:

Este necesar raspunsul
clientului:
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scoateti dispozitivul din uz, izolati-I si transmiteti formularul de rdspuns
completat catre BD la adresa BDFieldActions@bd.com, pentru ca
Departamentul de Servicii Tehnice BD sa va contacteze.

4. Daca etichetele tip fanion si ale senzorului corespund corect etichetelor
canalelor, asa cum se arata in imaginea de mai jos, nu este necesara
nicio alta actiune.

Sensor Label

Flag Label

Channel Label

Nu

Nu este necesara monitorizarea ulterioara a pacientilor daca dispozitivul a fost
utilizat fara a fi raportate probleme. Sistemul ForeSight™ este un dispozitiv de
monitorizare, nu un dispozitiv de diagnostic, si este destinat sa furnizeze
informatii suplimentare care sa sprijine evaluarea clinica.

Da

Daca raspunsul este ,da”
Completati formularul in intregime si returnati Formularul de réaspuns din partea
clientului chiar daca nu mai aveti niciun stoc ramas in unitatea dumneavoastra
pana la 31 august 2026.
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Actiune care trebuie intreprinsa de distribuitor

E Identificati E Carantinati dispozitivul |:| Incetati distributia |:| Returnati
dispozitivului dispozitivul
] Distrugeti X Modificare/inspectie a ] Luati act de modificarea/intarirea instructiunilor
dispozitivul dispozitivului la fata de utilizare (IFU)
locului

Identificati unitatile Tn care ati distribuit produsul
afectat si anuntati-le imediat despre aceasta
notificare.

X

Cereti clientilor dumneavoastra sa completeze si
sa trimita Formularul de raspuns din partea
clientului la organizatia dumneavoastra pentru
actualizarea evidentelor

Completati si returnati formularul de raspuns
din partea clientului dupa finalizarea
activitatilor de actualizare a evidentelor

X

Altele

Oferiti detalii suplimentare privind actiunea/actiunile
identificate

Daca oricare dintre etichete lipseste sau daca eticheta
tip fanion si/sau eticheta senzorului nu corespund
etichetei canalului de pe carcasa, scoateti dispozitivul
din uz, izolati-I si transmiteti formularul de raspuns
completat catre BD la adresa
BDFieldActions@bd.com, pentru ca Departamentul

de Servicii Tehnice BD sa va contacteze.

Utilizator final cu inventar

Unde se trimite
formularul completat

Utilizator final cu
inventar ZERO

Achizitionat/distribuit
direct de la BD

Completati formularul in
intregime si asigurati-va ca
toate actiunile recomandate au
fost puse in aplicare conform

Completati formularul in

BDFieldActions@bd.com,

intregime si pastrati o
copie a acestei notificari
pentru Tnregistrarile
dumneavoastra

cerintelor
Achizitionat/distribuit Completati formularul in
de la un distribuitor/ intregime si asigurati-va ca
parte terta toate actiunile recomandate au

fost puse in aplicare conform
cerintelor

Intoarceti formularul la
distribuitorul dvs.

Completati formularul in
intregime si pastrati o
copie a acestei notificari
pentru Tnregistrarile
dumneavoastra

Datele de contact ale reprezentantului
local:

Daca aveti intrebari, va rugam sa contactati reprezentantul BD local

sau biroul BD local la sau prin e-mail la BDFieldactions@bd.com
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Transmiterea prezentei Notificari de siguranta in teren

e Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor persoanelor care trebuie sa fie informate in cadrul organizatiei
dumneavoastra sau oricarei organizatii careia i-au fost transferate dispozitivele potential afectate.

« Transmiteti aceasta notificare catre alte organizatii asupra cérora aceasta actiune are impact.

e Mentineti informarea cu privire la aceasta notificare si la actiunea rezultata pentru o perioada adecvata,
pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.

¢ Raportati toate incidentele legate de dispozitiv producatorului, distribuitorului sau reprezentantului local si,
daca este cazul, autoritatii nationale competente, deoarece acestea ofera feedback important.

Autoritatea competenta (de reglementare) din tara dumneavoastra a fost informata despre
aceasta comunicare catre clienti
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Anexa 1 - Identificarea datei de fabricatie

Aceasta problema poate afecta anumite dispozitive fabricate Tn perioada 1 iunie 2021 — 30 iunie 2026.
Consultati imaginea de mai jos pentru a identifica locatia datei de fabricatie
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Formular de raspuns pentru actiuni in teren
APM-26-06129

Pentru ca aceasta actiune sa fie considerata incheiatd pentru organizatia dumneavoastra, returnati
formularul la adresa de e-mail BDFieldactions@bd.com.

NOTA: in cazul in care vi s-a transmis aceasta notificare prin intermediul unui distribuitor/unei terte pérti,
returnati formularul completat organizatiei respective in scopul actualizarii evidentelor.

Prin semnétura aplicata mai jos, confirmati citirea si intelegerea acestei notificari si ca toate
masurile recomandate au fost implementate conform cerintelor.

Selectati una dintre casutele de mai jos

I:l Nu exista dispozitive afectate in aceasta unitate.

SAU

Au fost identificate dispozitive | Numele: Numaérul de dispozitive:
afectate n aceasta unitate

Introduceti numarul de E-mail:
I:I dispozitive si furnizati numele

persoanei de contact din cadrul
organizatiei dumneavoastra care | Numarul de telefon:
va fi desemnata pentru
organizarea reparérii produsului

Numele organizatiei:
Departamentul (optional): | |
Adresa: ‘ ‘

Orasul: I-

Tara: | |

Numele:

Adresa de e-mail: Iiljumiml_d_gt_gl_efon'

Numele furnizorului dumneavoastra
pentru acest produs (in cazul in care
produsul nu a fost furnizat direct de
cétre BD)

Semnatura: Data:

Informatii suplimentare (optional):
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