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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU (FSN)

Kabel oksymetru ForeSight

Do wiadomosci: personel kliniczny, kierownicy ds. zarzadzania ryzykiem, personel
biomedyczny, kierownicy ds. zaopatrzenia

Dziatania podejmowane przez producenta

O

Wycofanie produktu

|:| Modyfikacja/kontrola produktu na
miejscu

O

Aktualizacja oprogramowania |:| Zmiana instrukcji uzywania (IFU) lub

oznakowania

X

Zalecenia

|:| Inne

Dodatkowe informacje na temat zidentyfikowanych dziatann | Nie ma

Informacje na temat produktow, ktoérych dotyczy problem:

Unikalny numer

rejestracyjny
producenta (SRN):

US-MF-000007139

Nazwa produktu Kod

produktu
(REF)

Numer partii / Numer seryjny UDI-DI

Kabel oksymetru ForeSight HEMFSM10

Wszystkie numery seryjne wyprodukowane ]0069010321 0927
od 1 czerwca 2021 do 30 czerwca 2026

Przyczyna podjecia zewnetrznych dziatan korygujacych w terenie dotyczacych

bezpieczenstwa (FSCA)

Opis problemu dotyczacego

produktu
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|

Na podstawie informacji zwrotnych otrzymanych od klientéw firma BD
zidentyfikowata, ze podczas procesu produkcyjnego oznaczenia
identyfikacyjne kanatu (A1/B2) mogty by¢é nieobecne Iub
nieprawidtowo umieszczone na urzgdzeniu. Istnieje mozliwosé, ze
etykiety na zielonych kablach mogty zostaé zamienione, z kanatem 1
oznaczonym jako kanat 2, a kanat 2 jako kanat 1 [CS4.1][KL4.2]. To
prowadzi do niezgodnosci miedzy lewg i prawg wartoscig wyswietlang
na monitorze oraz tym, co wskazujg etykiety na kablach.

Ten problem moze dotyczy¢ niektérych urzgdzen wyprodukowanych
miedzy 1 czerwca 2021 a 30 czerwca 2026 (zobacz Zatgcznik 1, aby
okresli¢ date produkgiji).

Uwaga: We wrzesniu 2024 r. firma BD nabyta dziatalnos¢ Critical
Care firmy Edwards Lifesciences, obejmujgcg réwniez produkt
bedgcy przedmiotem niniejszego Dziatania Korygujgcego w Zakresie
Bezpieczenstwa (Field Action). Proces przejecia jest obecnie w toku,
a firma Edwards Lifesciences pozostaje Prawnym Producentem do
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podjecia FSCA

Inne informacje istotne dla FSCA

Rodzaj(e) produktu

Podstawowy cel kliniczny produktu(-

ow)
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momentu jego petnego zakohczenia. Zgodnie z ustaleniami
pomiedzy stronami firma BD odpowiada za dziatania zwigzane z
nadzorem po wprowadzeniu wyrobu do obrotu (Post-Market
Surveillance) i w zwigzku z tym prowadzi niniejsze Dziatanie
Korygujace.

|

Jedli ten potencjalny problem pojawi sie podczas uzytkowania,
wartosci wyswietlane na monitorze zostang zmienione i bedg
reprezentowaé przeciwny obszar monitorowany. W zwigzku z tym
istnieje ryzyko btednej diagnozy, co moze prowadzi¢ do opdznienia
odpowiedniego leczenia.

Diagnoza i leczenie nie sg ustalane wytagcznie na podstawie
wykazanych wartosci hemodynamicznych. Jednak w przypadku
jednostronnej desaturacji i btednie oznakowanych kabli tkankowych
oksymetrii prawidiowa diagnoza moze zosta¢ opdzniona, poniewaz
lekarz rozwigzuje problemy 2z urzgdzeniem monitorujgcym i
prezentacjg pacjenta. Chociaz wskazniki zachorowalnosci sg niskie,
najgorszym scenariuszem moze by¢ jednostronne desaturowanie
mozgu, co moze wskazywac na rozwarstwienie tetnicze aorty, tuku lub
tetnicy szyjnej. Po postawieniu diagnozy leczenie Kliniczne
obejmowatoby ocene, kanilowacje oraz chirurgiczne naprawienie
rozwarstwienia. W  takim przypadku opodznienie leczenia
spowodowane roznicami w ocenie jest niezgodne z urzgdzeniem
monitorujgcym, co moze prowadzi¢ do gorszych wynikéw pacjenta.

Do tej pory na catym Swiecie otrzymano trzy skargi dotyczgce tego
problemu, z ktérych Zzadna nie zakonczyta sie niepozgdanymi
zdarzeniami.

|

BD zidentyfikowato przyczyne i wdraza odpowiednie srodki naprawcze
oraz zapobiegawcze, aby zapobiec nawrotom.

Bialy modut z podigczonymi zielonymi kablami, ktéry tgczy sie z
monitorem HemoSphere i czujnikami ForeSight.

at A

Nieinwazyjny kabel oksymetru ForeSight uzywany z monitorem
HemoSphere, monitorem HemoSphere Alta oraz monitorem
HemoSphere Vita ma umozliwi¢ wyswietlanie StO2 i ActHb.

Modut ForeSight Tissue Oximeter to nieinwazyjne urzadzenie

pierwotnie, ktdre mierzy absolutne nasycenie tkanki tlenem za pomocg

Swiatta bliskiego podczerwieni, emitowanego i rejestrowanego przez
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Informacje ogolne

Rodzaj FSN:

dotaczony jednorazowy czujnik. Urzgdzenie dziata w oparciu o
zasade, ze krew zawiera dwie podstawowe formy hemoglobiny:
utlenowang i odtlenowang, ktére pochtaniajg  mierzalne
promieniowanie bliskiej podczerwieni. Jednorazowy czujnik emituje
promieniowanie bliskiej podczerwieni o pieciu precyzyjnie dobranych
diugosciach fal przez badang tkanke i rejestruje Swiatto odbite,
umozliwiajgc modutowi obliczenie saturacji tlenowej tkanki oraz
poziomu utlenowania hemoglobiny.

NOWE |

Numer referencyjny i data poprzedniego Nie ma |
FSN (w przypadku aktualizacji):

Nowe informacje (w przypadku

aktualizacji FSN):

Nie ma |

Czy w ramach kolejnego FSN planowane s3 dalsze zalecenia lub informacje?

? Nie

Rodzaj dziatania majgcego na celu ograniczenie ryzyka

Wymagane dziatania po stronie uzytkownika:

X

Zidentyfikowac
produkt

X

Poddac¢ produkt |:| Zaprzestaé uzywania |:| Zwréci¢ produkt

kwarantannie

O

Zniszczy¢ produkt

X

Modyfikacja/kontrola
produktu na miejscu I:I

Postepowacé zgodnie z zaleceniami
dotyczacymi postepowania z pacjentem

O

Uwzgledni¢ aktualizacje / uzupetnienie zapiséw x Inne

Instrukcji Uzytkowania (IFU)

Jesli ktéres z oznaczen jest nieobecne lub znacznik

Dodatkowe informacje na temat zidentyfikowanych przewodu i/lub czujnika nie zgadzajg sie z
dziatan

oznaczeniem kanatu na obudowie, poddaj urzgdzenie
kwarantannie i zwr6¢ wypetniony formularz
odpowiedzi do BD o BDFieldActions@bd.com, aby
BD Technical Services mogty sie z tobg
skontaktowaé.

Szczegblne uwagi:

EMEAFA320 Rewizja 1
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Sprawdz urzgdzenia uzywane klinicznie i w magazynie

1.

2.

Sprawdz obecnos$¢ oznaczenia czujnika, znacznika przewodu oraz
oznaczenia kanatu na urzadzeniu.

Zweryfikuj, czy oznaczenie czujnika oraz znacznik przewodu
odpowiadajg wtasciwemu oznaczeniu kanatu (A1 po lewej stronie / B2
po prawej stronie) znajdujgcemu sie na obudowie urzgdzenia.
Prawidtowe rozmieszczenie oznaczen przedstawiono na ponizszym
zdjeciu.
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Jezeli ktérekolwiek z oznaczeh jest nieobecne lub oznaczenie czujnika
i/lub znacznik przewodu nie odpowiadajg oznaczeniu kanatu na
obudowie urzadzenia, nalezy poddac¢ urzgdzenie kwarantannie oraz
przestaé wypetniony formularz odpowiedzi do BD na adres
BDFieldActions@bd.com, aby przedstawiciel BD Technical Services
mogt skontaktowac sie z Panstwem.

Jezeli oznaczenie czujnika oraz znacznik przewodu sg zgodne z
odpowiednim oznaczeniem kanatu, jak pokazano na ponizszym zdjeciu,
nie sg wymagane zadne dalsze dziatania.

Oznaczenie

czujnika

Znacznik
przewodu

Oznaczenie
kanatu

Czy zalecana jest obserwacja
pacjentow lub przeglad ich
poprzednich wynikow?

Poda¢ szczegoty
monitorowania pacjentow,
jesli jest wymagane, lub
uzasadnienie, dlaczego nie
jest wymagane:

Czy wymagana jest
odpowiedz klienta?:

Nie

Nie jest wymagana kontrola pacjenta, jesli urzadzenie bylo uzywane bez
zgtaszanych zastrzezen. System ForeSight™ jest urzgdzeniem monitorujgcym,
a nie diagnostycznym, i ma na celu dostarczanie dodatkowych informac;ji
wspierajgcych ocene kliniczng. |

Tak |

Jesli "tak"
Wypetnij formularz w cato$ci i zwré¢ Formularz Odpowiedzi Klienta, nawet jesli
do 31 sierpnia 2026 roku nie bedziesz juz mial zadnych zapaséw w swoim
obiekcie.

Dziatanie do podjecia przez dystrybutora:

X | Zidentyfikowa¢ | [X] | Poddac¢ produkt [J | wstrzymaé [J | Zwroci¢ produkt
produkt kwarantannie dystrybucje
EMEAFA320 Rewizja 1 Strona 4 of
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Modyfikacja/kontrola
produktu na miejscu

X

Zniszczy¢
produkt

Uwzgledni¢ aktualizacje / uzupetnienie zapiséw
Instrukcji Uzytkowania (IFU)

O

Ustali¢ placowki, do ktérych dostarczono
produkty, ktérych dotyczy problem, oraz
niezwtoczne poinformowac¢ je o niniejszym
komunikacie

Zwrécic¢ sie do klientdow o wypetnienie i zwrot
formularzy odpowiedzi klienta do Panstwa
organizacji na potrzeby dokonania uzgodnien

X

Wypetni¢ i zwréci¢ formularz odpowiedzi
klienta po zakonczeniu dziatan uzgadniajgcych

X

Inne

X

Dodatkowe informacje na temat zidentyfikowanych
dziatan

Jezeli ktérekolwiek z oznaczen jest nieobecne lub
oznaczenie czujnika i/lub znacznik przewodu nie
odpowiadajg oznaczeniu kanalu na obudowie
urzgdzenia, nalezy poddac¢ urzadzenie kwarantannie
oraz przesta¢ wypetniony formularz odpowiedzi do BD
na adres BDFieldActions@bd.com, aby przedstawiciel
BD Technical Services mogt skontaktowac sie z
Panstwem..

Uzytkownik koncowy z
zapasem produktéow

Uzytkownik koncowy
z ZEROWYM
zapasem produktéw

Adresat wypetnionego
formularza

Zakupione/dystrybuowane
bezposrednio od BD

Wypetni¢ formularz w catosci
i upewnic sie, ze wszystkie
zalecane dziatania zostaty

wdrozone zgodnie z
wymaganiami.

Wypeti¢ formularz w | BDFieldactions@bd.com
catosci i zachowac
kopie niniejszego
komunikatu w swojej
dokumentaciji.

Zakupione/dystrybuowane
od dystrybutoral/innej
firmy

Wypehi¢ formularz w catosci
i upewnic sie, ze wszystkie
zalecane dziatania zostaty

wdrozone zgodnie z
wymaganiami.

Wypetni¢ formularz w
catosci i zachowac¢
kopie niniejszego
komunikatu w swojej
dokumentac;ji.

Formularz nalezy odesta¢
do Panstwa dystrybutora

Dane kontaktowe lokalnego
przedstawiciela:

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy skontaktowaé sie z
lokalnym przedstawicielem firmy lub lokalnym biurem, badz za

posrednictwem adresu e-mail BDFieldactions@bd.com
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Przekazanie niniejszeqgo komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu

E
7

Uprzejmie prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktore
powinny zapoznac si¢ z jego trescig, jak réwniez wszelkim podmiotom, do ktérych mogty zostac¢ przekazane
produkty potencjalnie objete zgtoszonym problemem.

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ innym organizacjom, na ktére przedmiotowe dziatanie moze miec
wpltyw.

Informacje dotyczace niniejszego komunikatu oraz dziatan podjetych w jego nastepstwie, nalezy
przechowywac¢ przez odpowiedni okres, w celu zapewnienia skutecznosci wdrozonych dziatan

korygujacych.
Uprzejmie prosimy o niezwtoczne zgtaszanie wszelkich zdarzeh zwigzanych z produktem do producenta,
dystrybutora lub lokalnego przedstawiciela oraz — w stosownych przypadkach — do wiasciwego organu

krajowego, gdyz przekazywanie takich informacji stanowi istotny element systemu monitorowania
bezpieczenstwa i umozliwia podejmowanie odpowiednich dziatan korygujgcych.

Wiasciwy organ (ds. regulacyjnych) Panstwa kraju zostat poinformowany o tym
komunikacie dla klientéw
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Zatacznik 1 — Identyfikacja daty produkcji

]Ten problem moze dotyczy¢ niektorych urzgdzen wyprodukowanych miedzy 1 czerwca 2021 a 30 czerwca
2026. Patrz Ponizszy obrazek okreslajgcy lokalizacje daty produkcji
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Formularz Odpowiedzi na Dzialania Korygujace w terenie (Field Action)

APM-26-06129

Uprzejmie prosimy o przestanie wypetnionego formularza na adres BDFieldactions@bd.com, co
umozliwi formalne zamkniecie niniejszej akcji dla Panstwa organizaciji.

UWAGA: Jezeli niniejsze Powiadomienie zostato Panstwu przekazane za posrednictwem dystrybutora
lub innej strony trzeciej, uprzejmie prosimy o odestanie wypetnionego formularza bezposrednio do tej
organizacji

Skladajac podpis ponizej, potwierdzajg Panstwo zapoznanie sie z trescig Powiadomienia, jego
zrozumienie oraz wdrozenie wszystkich wymaganych dziatan.

Uprzejmie prosimy o wybor jednej z ponizszych opcji:

D Wybierajac te opcje, potwierdzajg Panstwo, ze w Pahstwa placéwce nie znajdujg sie produkty objete
Dziataniami Korygujgcymi w terenie (Field Action)

LUB
Wybierajac te opcje, potwierdzajg | Imie i nazwisko: Liczba urzgdzen:
Panstwo, ze w Panstwa placéwce
zlokalizowano urzgdzenia objete
D niniejszym dziataniem. Adres e-mail:

Uprzejmie prosimy o podanie
liczby urzgdzen oraz dane osoby
wyznaczonej do reprezentowania
Panstwa placowki w sprawie
dziatah naprawczych

Nazwa organizaciji: I I

Numer telefonu:

Dziat (opcjonalnie): | |
Adres:
Miasto: Kod
pocztowy:
Kraj:

Imie i nazwisko:

Numer
telefonu:

Adres e-mail:

Nazwa dostawcy produktu (jesli nie
pochodzi bezposrednio od BD):

Podpis: Dataj

Dodatkowe informacje (opcjonalnie):
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