PHILIPS

Notificare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare
Monitor Tempus Pro
Presiunea intracraniana (ICP) si presiunea vezicii urinare (BDR) ar putea fi inexacte

25 NOIEMBRIE 2025

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in
siguranta a echipamentului dumneavoastra.

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati aceasta scrisoare in arhiva proprie.

Stimate client/distribuitor,

Philips emite aceasta Notificare in materie de siguranta in teren din cauza unei probleme de
conformitate cu reglementarile in legatura cu monitorul Tempus Pro. Manualul de utilizare/operare
face referire la termenul ,,presiune invaziva", care include presiunea intracraniana (ICP) si presiunea
vezicii urinare (BDR) ca etichete ale canalelor selectabile. Totusi, aceste masuratori de pe monitorul
Tempus Pro nu au fost testate sau validate pentru precizie. Dispozitivul este autorizat doar pentru

masurarea tensiunii arteriale invazive (IBP).

Aceasta Notificare Tn materie de siguranta in teren este valabild pentru monitoarele Tempus Pro care
folosesc tensiunea arteriala invaziva, fie cu functia IBP activata pe dispozitiv, fie cu un modul IBP cu USB
cu 2 canale extern. Va rugam sa consultati Anexa A pentru indrumari despre cum sa aflati daca
monitorul Tempus Pro are functia IBP activata.

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

e Manualul de utilizare/operare al monitorului Tempus Pro foloseste termenul ,presiune
invaziva”, iar software-ul dispozitivului le permite utilizatorilor sa eticheteze canalele pentru
presiune ca ,,ICP” sau ,BDR".

e Masuratorile ICP si BDR de pe monitorul Tempus Pro nu au fost testate sau validate pentru
precizie.

e Dispozitivul este autorizat doar pentru monitorizarea tensiunii arteriale invazive (IBP).

Nu au fost depuse reclamatii si nu au fost raportate cazuri de ranire a pacientilor in legatura cu aceasta
problema. Problema a fost identificata la nivel intern.

Scopul propus al monitorului Tempus Pro

Tempus Pro este un monitor portabil pentru parametri vitali destinat utilizarii de catre clinicieni si
personal calificat medical, pentru monitorizarea supravegheata sau nesupravegheata a parametrilor
vitali unici sau multipli n aplicatiile de Tngrijire clinica si prespitaliceasca.

2. Pericol/vatamare asociate problemei

Masuratorile ICP si BDR nu au fost testate sau validate pentru precizie la monitorul Tempus Pro si este
posibil sa fie inexacte. Prin urmare, este posibil ca furnizorii de servicii medicale sa isi formeze
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rationamentul clinic pe baza masuratorilor nevalidate, ceea ce ar putea duce la luarea unor decizii
clinice incorecte. Nu exista riscuri noi sau crescute in legatura cu utilizarea Tempus Pro pentru
masurarea ICP si BDR.

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

Aceasta Notificare Tn materie de siguranta in teren este valabild pentru monitoarele Tempus Pro care au
functia IBP activata sau folosesc un modul IBP cu USB cu 2 canale extern. Consultati Anexa A pentru
indrumari despre cum sa aflati daca monitorul Tempus Pro are functia IBP activata. Philips distribuie
aceasta notificare tuturor clientilor monitorului Tempus Pro ca masura de precautie pana la finalizarea
testelor de verificare si validare.

Descrierea produsului Numar de catalog
00-1007
00-1004-R

Monitoare Tempus Pro 00-1007-R
00-1024-R
00-1026-R

Modul IBP cu USB cu 2 | 01-2017

canale

Monitoarele Tempus Pro sunt identificate printr-o eticheta de produs pe partea din spate a dispozitivului
si o0 eticheta UDI cu numarul de catalog.

«q Tempus Pro Patient Monitor PHILIPS
Input: 12V === 3A C€ Nocorand B.1, Veonplis 6

5684PC Best, The Netherlands
only o 0413 Remote Diagnostic Technologies Ltd,

| P66 | Ascent 1, Famborough Aerospace
ISSUE REF 40-2449-03 ((("))) _. Centre, Aerospace Boulevard, Famborough,
www.philips.com/IFU  GU14 6xw, UK Made in the US

Mai jos este data o imagine a modulului IBP cu USB cu 2 canale extern; acest modul este identificat printr-
o eticheta cu numarul de catalog.

4. Actiuni care trebuie intreprinse de client/utilizator pentru a minimiza riscurile pentru pacienti sau
utilizatori

e Puteti continua sa folositi monitorul Tempus Pro, inclusiv masuratorile pentru presiunea
intracraniana si presiunea vezicii urinare. Este de preferat sa se utilizeze n continuare Tempus
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Pro la mésurarea ICP/BDR decat sa lipseasca aceste masuratori, decarece datele in timp real pot
orienta deciziile clinice urgente.

e Compararea de rutini cu valorile de referintd a majoritatii valorilor masurate ale ICP/BDR are ca
scop reducerea risculul potential inerent asociat utilizarii ICP/BDR.

e Completati si trimiteti Foermularul de raspuns la notificarea urgenta privind siguranta la locul de
utilizare inclus in prezenta scrisoare in termen de 30 de zile de la primire.

impartasiti aceastid notificare cu tot perscnalul relevant din cadrul organizatiei dvs. si cu orice
organizatie la care au fost transferate dispozitivele afectate.

5. Actiuni care trebuie intreprinse de distribuitori

¢ Moadificati formularul de raspuns la netificarea urgenta privind siguranta la locul de utilizare
pentru a inlocui informatiile de e-mail si fax ale firmei dvs.

e Trimiteti o copie a acestei notificari urgente Tn materie de siguranta Tn teren {Impreuna cu un
formular de raspuns modificat) fiecarui client caruia i-ati distribuit produsul afectat cat mai
curand posibil siin termen de cel mult 30 de zile de |a primirea acestei notificari.

e Completati si trimiteti Formularul de rdspuns la notificarea urgenta privind siguranta la locul de
utilizare inclus Tn prezenta scriscare Tn termen de 30 de zile de la primirea prezentel notificari.

Asigurati-va ca clientii primesc scrisorile pe care le trimiteti clientilor cu predusul {produsele) afectat{e).
Aceasta notificare trebuie Tmpartasita cu tot persenalul relevant din cadrul erganizatiei dvs. si cu orice

organizatie la care au fost transferate dispozitivele afectate.

6. Actiuni planificate de Remote Diagnostic Technologies Ltd. (GB-MF-000002127), parte a Philips
Emergency Care, pentru a remedia problema

in prezent, Philips analizeazd aceastd situatie si va trimite o comunicare suplimentara privind masurile
care vor fi luate Tn viitor.

Daca aveti neveie de informatii suplimentare sau de asistentd referitoare la aceasta proklema,
contactath: service.medical@philips.cem , tel. +40212032000.

Acest aviz a fost raportat |a institutiile de reglementare corespunzateare. Philips regreta orice
inconvenienta provocata de aceasta problema.

Cu stima,

Sharunyan Thavarajan
Director Calitate

Anexa A
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Cum aflati daca monitorul Tempus Pro are functia IBP activata

g

Apasati butonul Meniu principal si derulati padna cand apare ,,Despre Tempus Pro”.

1. Selectati,Despre Tempus Pro” din meniul principal.

‘ Main Menu (Settings) 4 of 4 )
Ii) Use the
~ arrow keys

to view
P Maintenance and Settings other items

™ Fower and Clock Settings

~ Demonstration and Training Alglrlms m

n About Tempus Pro

A Printer and Headset Trends B

[ =

Medical Functions Communications Other
ECG Arrhythmia Analysis ReachBak Ultrasound
12-lead ECG Patient D:ata Email FAST Exam
ECG ST { QT Analysis ePCR Export Laryngoscopy
Capnometer Export/import GPS
2 Ch Invasive Pressure Wi-Fi PDF FOUC

Y= AA Gas Module Bluetooth i Internal Printer
Glasgow Interpretation ¥#Bluetooth Headset
Contact Temp Fitted USB Ports Corsium Crew
2nd Ch Contact Temp Cell Fhone M Splash = Standard
Masimo Rainbow SpHb Corsium ReachBak
Masimo Rainbow SpOC Corsium ECG
Masimo Rainbow SpMet 4G Module
Masimo Rainbow SpCa Internal GSM
Masimo Rainbow PV¥1

3. Daca optiunea ,Presiune invaziva cu 2 canale” este ,Y”, atunci dispozitivul dumneavoastra are
functia IBP activata.
4. Daca optiunea ,,Presiune invaziva cu 2 canale” este ,,N”, atunci dispozitivul dumneavoastra nu

are functia IBP activata.
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Formular de rispuns la notificarea URGENTA privind siguranta la locul
de utilizare

Referinta: FSN-2025-CC-EC-008, Presiunea intracraniana (ICP) si presiunea vezicii urinare (BDR) ar
putea fi inexacte

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cat mai curand, in cel mult
30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit notificarea urgenta
privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles care este problema si care sunt masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

e Puteti continua sa folositi monitorul Tempus Pro, inclusiv masuratorile pentru ICP si BDR. Este de preferat
sa se utilizeze in continuare Tempus Pro la masurarea ICP/BDR decat sa lipseasca aceste masuratori,
deoarece datele in timp real pot orienta deciziile clinice urgente.

e Verificarea incrucisata de rutina a majoritatii valorilor masurate ale ICP/BDR are ca scop reducerea
riscului potential inerent asociat utilizarii ICP/BDR.

e  Completati si trimiteti Formularul de rdaspuns la notificarea urgenta privind siguranta la locul de utilizare
inclus in prezenta scrisoare in termen de 30 de zile de la primire.

Actiunile distribuitorului:

e Modificati formularul de raspuns la notificarea urgenta privind siguranta la locul de utilizare pentru a
inlocui informatiile de e-mail si fax ale firmei dvs.

e Trimiteti o copie a acestei notificari urgente privind siguranta la locul de utilizare (impreuna cu un
formular de raspuns modificat) fiecarui client caruia i-ati distribuit produsul afectat cat mai curand posibil
si in termen de cel mult 30 de zile de la primirea acestei notificari.

e Completati si trimiteti Formularul de raspuns la notificarea urgenta privind siguranta la locul de utilizare
inclus in prezenta scrisoare in termen de 30 de zile de la primirea prezentei notificari.

Confirmam ca am primit si am Tnteles avizul insotitor urgent privind siguranta la locul de utilizare si
confirmam ca informatiile din aceasta adresa au fost distribuite corespunzator catre toti utilizatorii care
gestioneaza monitorul Tempus Pro.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Titlu:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ/LL/AAAA):

Trimiteti acest formular fnapoi la Philips prin email sau fax: CEE_Quality_ CR@philips.com
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