DATO: 11-Aug-2026

& BD

FSCA/FSN REF.: APM-26-06129
VIGTIGT: SIKKERHEDSMEDDELELSE (FSN)

ForeSight Oximeter cable

Att.: Klinisk personale, risikoledere, biomedicinsk personale og indkgbsansvarlige

Foranstaltninger, der traeffes af producenten

I:l Tilbagekaldelse af produkt |:| Modifikation/inspektion af enheden pa
stedet

|:| Softwareopgradering |:| AEndring af brugsanvisning eller
etikettering

& Vejledende sikkerhedsmeddelelse |:| Andet

Angiv yderligere oplysninger om de(n) identificerede

handling(er)

lkke relevant

Information om bergrte enheder

Producentens
serienummer:

US-MF-000007139

Produktnavn Produktkode (REF) Lotnummer/serienummer UDI-DI
ForeSight-oximeterkabel HEMFSM10 Alle serienumre produceret mellem 1. 00690103210927
juni 2021 og 30. juni 2026

Arsag til sikkerhedsrelateret korrigerende handling (FSCA)

Beskrivelse af produktproblemet

EMEAFA320 Revision 1

Baseret pa kundefeedback  har BD konstateret, at
lateralitetsidentifikationsmeerkaterne under produktionen kan mangle
eller veere placeret forkert pa enheden. Der er mulighed for, at
maerkaterne pa de grgnne kabler kan veaere byttet om, séledes at kanal
1-kablet er maerket som kanal 2, og kanal 2-kablet er maerket som
kanal 1 [CS4.1][KL4.2]. Dette vil fgre til en uoverensstemmelse mellem
de venstre og hgjre veerdier, der vises pa skeermen, og hvad
maerkaterne angiver pa kablerne.

Dette problem kan pavirke visse enheder, der er produceret mellem
1. juni 2021 og 30. juni 2026 (se bilag 1 for at identificere
fremstillingsdatoen).

Bemaerk: | september 2024 opkgbte BD Edwards Lifesciences'
Critical Care-forretning, herunder det produkt, der er omfattet af
denne sikkerhedskorrigerende handling. Overdragelsesprocessen er
fortsat i gang, og Edwards Lifesciences forbliver den juridiske
producent, indtil overdragelsen er fuldt gennemfart. Som aftalt
mellem parterne er BD ansvarlig for aktiviteter inden for
markedsovervagning efter markedsfagring (Post-Market Surveillance)
og gennemfgrer derfor denne sikkerhedskorrigerende handling.
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Fare, der giver anledning til FSCA'en

Andre oplysninger relevante for
FSCA'en

Enhedstype(r)

Enhedens primare kliniske formal

EMEAFA320 Revision 1

Hvis dette potentielle problem opstar under brug, vil de viste veerdier
pa skeermen aendres og repraesentere det modsatte omrade, der
overvages. Derfor er der en risiko for forkert diagnose, hvilket kan fgre
til forsinkelse af passende behandling.

Diagnose og behandling bestemmes ikke udelukkende baseret pa
viste haemodynamiske veerdier. | tilfeelde af ensidig desaturering og
forkert meerkede veevsoximetrikabler kan den korrekte diagnose dog
blive forsinket, mens klinikeren fejlfinder overvagningsenheden/-
enhederne og vurderer patientens tilstand. Selvom incidensraterne er
lave, kan et worst-case-scenarie veere ensidig cerebral desaturation,
hvilket kan veere tegn pa en arteriel dissektion af aorta, buen eller
halspulsare(r). Nar diagnosen er stillet, vil den kliniske behandling
omfatte vurdering, kanylering og kirurgisk reparation af dissektionen. |
dette tilfeelde er forsinket behandling forarsaget af variationer i
vurderingen inkonsistent med overvagningsenheden, hvilket kan fore
til, at patienten oplever darligere resultater.

Til dato er der modtaget tre klager over dette problem pa
verdensplan, hvoraf ingen har resulteret i ugsnskede haendelser.

BD har identificeret den grundlaeggende arsag og implementerer de
relevante korrigerende og forebyggende foranstaltninger for at
forhindre gentagelse.

Det hvide modul med tilhgrende grenne kabler, der forbinder til
HemoSphere-monitoren og ForeSight-sensorerne.

i

Det ikke-invasive ForeSight-oximeterkabel er beregnet til at muliggere
visning af StO2 og ActHb, nar det bruges sammen med HemoSphere-
monitor, HemoSphere Alta-monitor og HemoSphere Vita-monitor.

ForeSight-veevsoximetermodul er en ikke-invasiv enhed, der maler
absolut iltmaetning i vaev ved hjeelp af neer-infrargdt lys, der udsendes
og opfanges af en pasat engangssensor. Det fungerer ud fra
princippet, at blod indeholder to primaere former - iltet og afiltet
haemoglobin, som absorberer nzer-infrargdt lys, der kan males.
Engangssensoren udsender neer-infrargdt lys (i fem preecise
balgelaengder) gennem malvaevet og opfanger det reflekterede lys,
sa modulet kan beregne veevets iltmaestning og
haemoglobiniltningsniveauer.
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FSCA/FSN REF.: APM-26-06129

Generelle oplysninger

FSN-type: NY

For opdateret FSN, referencenummer og  Ikke relevant
dato for tidligere FSN:

For en opdateret (FSN) er de vigtigste nye Ikke relevant
oplysninger som fglger:

Forventes der allerede yderligere radgivning eller oplysninger i den kommende FSN-opfeigning?
Nej

Handlingstype til at mindske risikoen

Handling, der skal foretages af brugeren

E Identificer enheden E Saet enhed i |:| Stop brugen |:| Returnér enhed
karanteene
Modifikation/i kti

|:| Destruer enhed m afoer:r:e?jé%np:gssﬁgdel?n |:| Falg anbefalingerne for patienthandtering

I:l Veer opmeerksom péa eendringer/tilfgjelser til E Andet
brugsanvisningen

Hvis en af maerkaterne mangler, eller hvis

Angiv yderligere oplysninger om de(n) identificerede flagmaerkatet og/eller sensormeerkatet ikke stemmer
handling(er) overens med kanalmaerkatet pa huset, skal enheden

seettes i karanteene og den udfyldte svarformular

returneres til BD pa BDFieldActions@bd.com, sa

BD Technical Services kan kontakte dig.

Sarlige overvejelser Kontrollér enheder i klinisk brug og pa lager
vedrgrende:

1. Bekreeft tilstedevaerelsen af flag-, sensor- og kanalmeerkater pa
enheden.

2. Kontrollér, at flag- og sensormaerkaterne svarer til den korrekte
kanalmaerkat (A1 til venstre / B2 til hgjre) pa huset (se billedet nedenfor
for korrekt placering af maerkaten).

3. Hvis en af maerkaterne mangler, eller hvis flagmaerkatet og/eller
sensormaerkatet ikke stemmer overens med kanalmeaerkatet pa huset,
skal enheden seettes i karantaene og den udfyldte svarformular
returneres til BD pa BDFieldActions@bd.com, sa BD Technical
Services kan kontakte dig.

4. Huyvis flag- og sensormaerkaterne svarer korrekt til kanalmaerkerne, som
vist pa billedet nedenfor, er ingen yderligere handling n@dvendig.
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FSCA/FSN REF.: APM-26-06129

Anbefales det at felge op pa
patienterne eller gennemga
deres tidligere resultater?

Angiv yderligere oplysninger
om opfelgning pa
patientniveau, hvis det er
nodvendigt, eller en
begrundelse for, hvorfor der
ikke er behov for det:

Er kundesvar pakravet:

EMEAFA320 Revision 1

Sensor Label

Flag Label

Nej

Der kreeves ingen patientopfglgning, hvis enheden er blevet brugt uden
rapporterede problemer. ForeSight™-systemet er en overvagningsenhed, ikke
en diagnostisk enhed, og er beregnet til at give supplerende information til statte
for klinisk vurdering.

Ja

Hvis "ja"

Du bedes udfylde hele formularen og returnere kundesvarformularen, ogsa
selv om du ikke leengere har nogen af de bergrte produkter pa lager, inden 31
august 2026.
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Handlinger, der skal udferes af forhandleren

m Identificer E Seztenhedi |:| Indstil distributionen |:| Returnér enhed
enheden karantzene

I:I Destruer E Modifikation/inspektion I:I Veer opmeerksom pa eendringer/tilfgjelser til
enhed af enheden p4 stedet brugsanvisningen

Identificer de organisationer, som du har

E distribueret det bergrte produkt til, og informer

dem straks om denne meddelelse

Bed dine kunder om at udfylde

E kundesvarformularen og returnere den til din

organisation med henblik pa afstemning

E Udfyld og returner kundesvarformularen, nar

afstemningen er gennemfart

X | Andet

Angiv yderligere oplysninger om de(n) identificerede

handling(er)

Hvis en af maerkaterne mangler, eller hvis flagmeerkatet
og/eller sensormeerkatet ikke stemmer overens med
kanalmaerkatet pa huset, skal enheden saettes i
karanteene og den udfyldte svarformular returneres til BD
pa BDFieldActions@bd.com, s& BD Technical Services

kan kontakte dig.

Slutbruger med
lagerbeholdning

Slutbruger UDEN
lagerbeholdning

Den udfyldte formular
sendes til

Keabt/distribueret
direkte fra BD

Udfyld hele formularen, og s@rg
for, at alle anbefalede og
relevante handlinger er blevet
implementeret

Udfyld hele formularen,
0og gem en kopi af
denne meddelelse i
jeres system

BDFieldActions@bd.com,

Kgbt/distribueret hos
en distributer/
tredjepart

Udfyld hele formularen, og s@rg
for, at alle anbefalede og
relevante handlinger er blevet
implementeret

Udfyld hele formularen,
og gem en kopi af
denne meddelelse i
jeres system

Returner formularen til din
distributar

Kontaktoplysninger for den lokale

reprasentant:

Hvis | har yderligere spargsmal om dette, kan | kontakte den lokale

repraesentant for BD eller det lokale BD-kontor eller sende en e-mail til
BDFieldactions@bd.com

Videregivelse af denne sikkerhedsmeddelelse

e Denne meddelelse skal videregives til alle de personer i din organisation, der skal vaere opmaerksom disse
oplysninger, og til enhver organisation, som de eventuelt bergrte produkter kan veere blevet overdraget til.

¢ Videresend denne meddelelse til andre organisationer, som denne handling bergrer.

e Veaer opmeerksom pa denne meddelelse og den efterfaglgende handling i en passende periode for at sikre
effektiviteten af den korrigerende handling.

e Indberet alle haendelser vedrgrende enheden til producenten, forhandleren eller den lokale repraesentant
samt til den nationale kompetente myndighed, hvis det er relevant, da dette giver vigtig feedback.

Den kompetente (tilsyns)myndighed i dit land er blevet underrettet om denne meddelelse til
kunderne.

EMEAFA320 Revision 1
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Vs % BD

DATO: 11-Aug-2026
FSCA/FSN REF.: APM-26-06129

Bilag 1 — Identifikation af fremstillingsdato

Dette problem kan pavirke visse enheder, der er produceret mellem 1. juni 2021 og 30. juni 2026
Se fglgende billede for at identificere produktionsdatoen
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