DATUMS: 11-Aug-2026

FSCA/FSN ATSAUCE: APM-26-06129

SVARIGI: SVARIGS DROSIBAS PAZINOJUMS
(FIELD SAFETY NOTICE, FSN)
ForeSight Oximeter cable

Informéjam, ka: Kliniskajam personalam, riska vaditajiem, biomedicinas personalam,
iepirkumu vaditajiem

Razotaja riciba

|:| Izstradajuma iznem3ana |:| lerices modifikacija/parbaude uz
vietas

|:| Programmatdras jaunindjums |:| LI vai mark&juma maina

& leteikums |:| Cits

Sniedziet stkaku informaciju par identificéto (-ajam) darbibu
(-am)

Informacija par ietekmétajam iericém

Razotaja vienotais US-MF-000007139
registracijas numurs (VRN):

Izstradajuma nosaukums | Izstradajuma Partijas numurs / Sérijas numurs UDI-DI
kods (ATS.)
ForeSight oksimetra kabelis HEMFSM10 Visi sérijas numuri izstradajumiem, kas 00690103210927

razoti laikposma no 2021. gada 1. janija
[Tdz 2026. gada 30. janijam

lemesls operativai korigéjosai droSuma darbibai (FSCA)

Izstradajuma problémas apraksts Pamatojoties uz klientu atsauksmém, BD ir konstatéjis, ka razoSanas
laika uz ierices var trokt vai bUt neprecizi novietotas sanu
identifikacijas uzlimes. Pastav iespéja, ka uzlimes uz zalajiem
kabeliem ir samainitas vietam, 1. kanala kabeli apziméjot ka
2. kanalu, bet 2.kanadla kabeli apziméjot k& 1.kanalu
[CS4.1][KL4.2]. Tas radis neatbilstibu starp monitora redzamajam
kreisajam un labajam vértibam un to, ko uzlimes norada uz kabeliem.

ST probléma var ietekmét noteiktas ierices, kas razotas laika no
2021. gada 1. jonija I"dz 2026. gada 30. janijam (sk. 1. pielikumu, lai
noteiktu razoSanas datumu).

Piezime: 2024. gada septembrt uznémums BD iegadajas Edwards
Lifesciences Critical Care uznéméjdarbibas dalu, tostarp produktu,
uz kuru attiecas 8T droSibas korektiva darbiba. Parejas process
paslaik vél turpinas, un Edwards Lifesciences saglaba Juridiska
razotaja statusu ITdz bridim, kad nodoSana bus pilntba pabeigta. Ka
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Apdraudéjums, kas izraisa FSCA

Cita informacija, kas attiecas uz FSCA

ierices tips (-i)

lerices (—u) primarais kliniskais mérkis

EMEAFA320 1. versija

puses ir vienojusas, BD ir atbildigs par péctirgus uzraudzibas (Post-
Market Surveillance) darbibam un tadé| veic So droSibas korektivo
darbibu.

Ja ST iespéjama probléma rodas lietoSanas laika, monitora redzamas
vértibas tiks samainitas vietam un attélos pretéjo uzraugadmo
regionu. Tadé| pastav nepareizas diagnozes iesp&jamiba, kas var
novest pie atbilsto$as arstéSanas aizkavesanas.

Diagnoze un arstéSana netiek noteikta, pamatojoties tikai uz
attélotajam hemodinamiskajam vérttbam. Tomér vienpuséjas
desaturacijas un nepareizi markétu audu oksimetrijas kabelu uzlimju
gadijuma pareizas diagnozes noteikSana var aizkavéties, kamér
klTnicists novérs uzraudzibas ierices(-u) un pacienta atrasanas
vietas problémas. Lai gan saslimstibas raditaji ir zemi, sliktakaja
gadijuma var but vienpuséja smadzenu desaturacija, kas var liecinat
par aortas, loka vai miega artérijas(-u) artériju disekciju. Péc
diagnozes noteikS8anas kliniska arstéSana ietvertu disekcijas
novértéSanu, kanuléSanu un kirurgisku laboSanu. Saja gadijuma
novélota arstéSana, ko izraisa novértéjuma variacijas, neatbilst
uzraudzibas iericei, kas var novest pie sliktakiem pacienta
rezultatiem.

L1dz Sim visa pasaulé ir sanemtas tris stdzibas par So problému,
un neviena no tam nav izraisijusi nevélamus notikumus.

BD ir identificéjis pamatcéloni un Tsteno atbilstoSus korektivus un
preventivus pasakumus, lai novérstu atkarto$anos.

Baltais modulis ar pievienotiem zaliem kabeliem, kas tiek savienots
ar HemoSphere monitoru un ForeSight sensoriem.

sl T

Neinvazivais ForeSight oksimetra kabelis, lietojot to kopa ar
HemoSphere, HemoSphere Alta vai HemoSphere Vita monitoru,
nodroSina StO2 un ActHb radijumu attélosanu.

ForeSight audu oksimetra modulis ir neinvaziva ierice, kas méra
absoluto audu skabekla piesatindjumu, izmantojot tuva infrasarkana
diapazona gaismu, ko izstaro un uztver pievienots vienreizlietojams
sensors. lerices darbiba balstas uz principu, ka asinis ir divas
galvenas formas — ar skabekli piesatinats un ar skabekli
nepiesatinats hemoglobins, kas absorbé tuva infrasarkana
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diapazona gaismu, kuru iesp&jams izmeérit. Vienreizlietojamais
sensors izstaro tuva infrasarkana diapazona gaismu (piecos
precizos vilna garumos) caur mérka audiem un uztver atstaroto
gaismu, |laujot modulim aprékinat audu skabekla piesatinajuma un
hemoglobina oksigenacijas ITmeni.

Vispariga informacija

FSN tips: JAUNS

Atjauninatajam FSN, iepriek$éja FSN N/A
atsauces numuram un datumam:

Par atjauninato FSN galvena jauna N/A
informacija ir Sada:

Papildu padomi vai informacija, kas jau ir gaidama FSN pécparbaudé? Né

Ricibas veids riska mazinasanai

Lietotaja riciba

x Identificét ierici m levietot ierici karantina |:| Partraukt lietoSanu |:| Atgriezt ierici
D lerices modifikacija/ _ . R C
|:| IznTcinat ierici E parbaude uz viet;s |:| levérot pacienta arstésanas ieteikumus

I:l Nemt véra LietoSanas instrukcijas (LI) x Cits
grozijumus/papildindjumus

e AL - . I = Ja trikst kada no uzlimém vai karodzina uzlime un/vai
Sniedziet sikaku informaciju par identificéto (-ajam) sensora uzlime neatbilst kanala uzlimei uz korpusa
darbibu (-am) ’

ievietojiet ierici karantina un nosatiet aizpildtto
atbildes veidlapu BD uz BDFieldActions@bd.com,
lai BD tehniskais dienests varétu ar jums sazinaties.

Ipasi apsvérumi attieciba uz: Parbaudiet gan kliniskaja lietoSana esosas, gan krajumos esosas ierices.

1. Parliecinieties, ka uz ierices ir karodzina, sensora un kanala uzlimes.
Parliecinieties, ka karodzina un sensora uzlimes atbilst pareizajai
kanala uzlimei (A1 kreisaja pusé / B2 labaja pusé) uz korpusa (skatiet
talak redzamo attélu, kura paradits pareizs uzlimju izvietojums).

3. Ja trokst kdda no uzlimém vai karodzina uzlime un/vai sensora uzlime
neatbilst kanala uzlimei uz korpusa, ievietojiet ierici karantind un
nosiitiet aizpildito atbildes veidlapu BD uz BDFieldActions@bd.com,
lai BD tehniskais dienests varétu ar jums sazinaties.

4. Ja karodzina un sensora uzlimes pareizi atbilst kanalu uzlimém, ka
redzams talak esoSaja atteld, nekaddas turpmakas darbibas nav
nepiecieSamas.
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Vai ir ieteicama pacientu
novérosana vai pacientu
iepriek$éjo rezultatu
parskatiSana?

Ja nepiecieSams, sniedziet
papildu informaciju par
pacienta limena novérosanu
vai pamatojumu, kapéc ta nav
nepiecieSama:

Vai ir nepiecieSama klienta
atbilde:

EMEAFA320 1. versija

Sensor Label

Flag Label

Channel Label

Pacientu apsekoSana nav nepiecieSama, ja ierice ir lietota bez jebkadam
zinotam problémam. ForeSight™ sistéma ir uzraudzibas, nevis diagnostikas
ierice, un ta ir paredzéta papildu informacijas sniegSanai kliniska novértéjuma
atbalstam.

Ja

Ja Hjé"

PilnTba aizpildiet un nosdtiet atpakal klienta atsauksmju veidlapu, pat ja jdsu
iestades krajumos vairs nav $a izstradajuma, Iidz $adam datumam:

2026. gada 31. augustam.
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Izplatitaja riciba

X

Identificét ierici levietot ierici karantina

X

Partraukt izplatiSanu

Atgriezt ierici

O

O

lerices modifikacija/
parbaude uz vietas

X

IznTcinat ierici

Nemt véra LietoSanas instrukcijas (LI)
grozijumus/papildingjumus

Identificét iestades, kuram esat piegadajusi
attiecigo  izstradajumu, un nekavéjoties
informét tas par So pazinojumu

Lagt saviem klientiem aizpildit un nosatit atpakal
Jisu organizacijai klienta atsauksmju veidlapu
saskanoSanas noltkos

Kad informacija ir saskanota, aizpildit un
nosatit atpakal klienta atsauksmiju veidlapu
saskanoSanas noltkos

X

Cits

Sniedziet stkaku informaciju par identificéto (-ajam)

darbibu (-am)

Ja trikst kada no uzlimém vai karodzina uzlime un/vai
sensora uzlime neatbilst kanala uzlimei uz korpusa,
ievietojiet ierTci karantina un nosutiet aizpildito atbildes
veidlapu BD uz BDFieldActions@bd.com, lai BD

tehniskais dienests varétu ar jums sazinaties.

Galalietotajs, kura krajuma ir

Galalietotajs, kura
krajuma NAV
izstradajuma

Kur sutit aizpildito
veidlapu

izstradajums
legadats/izplatits Pilntba aizpildiet veidlapu un
tiesi no BD parliecinieties, ka visas

ieteiktas darbibas ir Tstenotas
atbilstosi prastbam

Pilntba aizpildiet veidlapu
un saglabajiet 5a
pazinojuma eksemplaru
sava dokumentacija

BDFieldActions@bd.com

legadats/izplatits no
izplatitaja /tresas puses

Pilniba aizpildiet veidlapu un
parliecinieties, ka visas
ieteiktas darbibas ir 1stenotas
atbilstosi prastbam

Pilniba aizpildiet veidlapu
un saglab3jjiet §a
pazinojuma eksemplaru
sava dokumentacija

Nosiitiet veidlapu atpakal
Jusu izplatitajam

Vietéja parstavja kontaktinformacija:

parstavi

vai vietejo BD biroju,

BDFieldactions@bd.com

EMEAFA320 1. versija

Ja Jums ir jautajumi par So procesu, lidzu, sazinieties ar vietéjo BD
vai

rakstiet uz e-pastu
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Sa drosibas pazinojuma talaknodo$ana

e |zplatiet So pazinojumu visiem, kam par to jazina Jisu organizacija vai jebkura organizacija, kura, iespg&jams,
sanémusi attiecigo izstradajumu.

e Parsitiet So pazinojumu citdm organizacijam, kuras 81 darbiba ietekme.

e Saglabjjiet informétibu par o pazinojumu un no ta izrietoSo darbibu atbilstoSu periodu, lai nodroSinatu
korektivas darbibas efektivitati.

e Zinojiet par visiem ar ierici saistitajiem negadijumiem raZotajam, izplatitdjam vai vieté€jam parstavim un, ja
nepiecieSams, valsts kompetentajai iestadei, jo tas nodroSina svarigu atgriezenisko saiti.

Jusu valsts kompetenta (regulativa) iestade ir informéta par So klientiem adreséto
pazinojumu
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1. pielikums — RazoSanas datuma identifikacija

ST probléma var ietekmét noteiktas ierices, kas raZotas laika no 2021. gada 1. janija lidz 2026. gada
30. janijam. Skatit talak redzamo attélu, lai noteiktu razoSanas datuma atraSanas vietu.
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