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Diagnose en behandeling worden niet uitsluitend bepaald op basis van 
getoonde hemodynamische waarden. In het geval van eenzijdige 
desaturatie en verkeerd gelabelde weefseloximetriekabellabels kan de 
juiste diagnose echter worden vertraagd terwijl de arts het 
monitoringsapparaat(en) en het klinisch beeld van de patiënt 
onderzoekt. Hoewel de incidentcijfers laag zijn, kan een 
worstcasescenario een eenzijdige cerebrale desaturatie zijn, wat kan 
wijzen op een arteriële dissectie van de aorta, boog of halsslagader(s). 
Na diagnose omvat de klinische behandeling beoordeling, cannulatie 
en chirurgische reparatie van de dissectie. In dit geval is vertraagde 
behandeling door beoordelingsvariatie niet consistent met het 
monitoringsapparaat, wat kan leiden tot slechtere uitkomsten voor de 
patiënt. 
  
Tot nu toe zijn er wereldwijd drie klachten betreffende dit probleem 
ontvangen, waarvan geen enkele tot nadelige gebeurtenissen leidde. 

 
Overige voor FSCA relevante 
informatie  

 
BD heeft de oorzaak vastgesteld en neemt passende corrigerende en 
preventieve maatregelen om herhaling te voorkomen. 
 

 
Hulpmiddeltype(s) 

De witte module met aangehechte groene kabels die aansluit op de 
HemoSphere-monitor en de ForeSight-sensoren. 
 

 
 
Primair klinisch doel/klinische 
toepassing van hulpmiddel(en) 

 
De niet-invasieve ForeSight Oximeter Kabel, wanneer gebruiktmet 
HemoSphere Monitor, HemoSphere Alta monitor en HemoSphere Vita 
Monitor, is bedoeld om StO2 en ΔctHb te kunnen weergeven. 
 
De ForeSight Tissue Oximeter Module is een niet-invasief apparaat 
dat de absolute zuurstofsaturatie van weefsels meet met behulp van 
nabij-infrarood licht dat wordt uitgezonden en gedetecteerd door een 
aangesloten wegwerpsensor. Het werkt volgens het principe dat 
bloed twee primaire vormen bevat - geoxygeneerd en 
gedeoxygeneerd hemoglobine, die nabij-infrarood licht absorberen 
dat gemeten kan worden. De wegwerpsensor zendt nabij-
infraroodlicht (in vijf precieze golflengten) uit door het doelweefsel en 
vangt het gereflecteerde licht op zodat de module de 
zuurstofsaturatie van het weefsel en het zuurstofgehalte van het 
hemoglobine  kan berekenen. 
 

Algemene informatie 
 
 

FSN-type: 
 

NIEUW 

Voor een bijgewerkte FSNreferentienummer en datum van vorige FSN: N.v.t 
 

Voor een bijgewerkte FSN, belangrijke nieuwe informatie als volgt: N.v.t 
 

Meer advies of informatie  verwacht bij opvolgende FSN? Nee 







DATUM: 11 augustus 2026       REF FSCA/FSN: APM-26-06129 

   

EMEAFA320 Revisie 1 Page 5 van 6 

 

 

Verspreiding van dit bericht inzake de veiligheid in het veld/veiligheidskennisgeving 
 

• Dit bericht dient te worden doorgestuurd naar iedereen binnen uw organisatie die hiervan op de hoogte 

moet zijn, of naar alle organisaties die de mogelijk getroffen hulpmiddelen hebben ontvangen 

• Stuur dit bericht door naar andere organisaties waarop deze maatregel een invloed heeft. 

• Blijf gedurende een passende periode bewust van deze kennisgeving en de daaruit voortvloeiende actie 

om de doeltreffendheid van de corrigerende maatregel te waarborgen. 

• Meld alle incidenten in verband met het hulpmiddel aan de fabrikant, distributeur of lokale 
vertegenwoordiger en, indien van toepassing, de nationale bevoegde autoriteit, aangezien dit belangrijke 
feedback opleverd/biedt. 

 
De bevoegde (regelgevende) autoriteit van uw land is op de hoogte gebracht van deze 

communicatie met klanten 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 




