PHILIPS

Notificare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare

Monitor Tempus Pro
Laringoscopul video conectat in timpul pornirii cauzeaza erori

26-APRILIE-2025

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

Aceasta notificare trebuie impartasita cu tot personalul relevant din cadrul organizatiei dvs. si cu
orice organizatie la care au fost transferate dispozitivele potential afectate. Este important sa

intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati aceasta scrisoare in arhiva proprie.

Stimate client/distribuitor,

Philips a identificat o potentiala problema de siguranta in ceea ce priveste monitorul Tempus Pro, si
anume aparitia unei erori in cazul utilizarii laringoscopului video Tempus Pro C-MAC S USB
(laringoscopul video Tempus Pro). Aceastd notificare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare
are scopul de a va informa asupra urmatoarelor:

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Cand un utilizator conecteaza laringoscopul video (VL) la monitorul Tempus Pro in timpul pornirii, se
afiseaza ecranul VL in locul ecranului de dialog cu detaliile pacientului asteptat. Daca utilizatorul incearca
sa captureze o imagine (pentru a sterge ecranul), se afiseaza un ecran de dialog de eroare care fi cere
utilizatorului sa reporneasca dispozitivul. O reprezentare grafica a mesajului este inclusa maijosin Figura
1:
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[Figura 1] — Imagine care aratd eroarea detectatd pe dispozitiv.
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Aceasta problema a fost identificata prin reclamatia unui client. Philips nu a primit niciun raport legat de
vatamarea unui pacient.

Scopul propus al monitorului Tempus Pro & laringoscopului video USB C-MAC S (laringoscopul video
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 Tn aplicatiile de ingrijire clinica si prespitaliceasca. Tempus Pro poate fi utilizat
pentru a obtine, salva si transmite imagini de la laringoscopul video prin intermediul laringoscopului
video USB Karl Storz C-MAC S. Laringoscopul video poate fi utilizat numai pentru intubatii asistate
video cu Tempus Pro.

2. Pericol/vatamare asociate problemei

Exista posibilitatea de intarziere a diagnosticarii, care poate duce la o intarziere ulterioard a
tratamentului sau la hipoxie, din cauza pierderii neasteptate a laringoscopiei video si a pierderii tuturor
masuratorilor parametrilor clinici Tempus Pro in timp ce utilizatorul reporneste sistemul.

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

Toate monitoarele Tempus Pro fara actualizarea manualului de utilizare/operator, atunci cdnd sunt
utilizate cu laringoscopul video Tempus Pro, sunt afectate de aceastd problema.

Descrierea Numar de catalog

produsului

Monitoare Tempus | 01-1007

Pro
01-1004-R
00-1007-R
00-1024-R
00-1026-R

Laringoscop video 01-2044

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

« Tempus Pro Patient Monitor PHILIPS
Input: 12V === 3A C€ Nedorand v, Veenpus 6,

5684PC Best, The Netherlands
0413

Remote Diagnostic Technologies Ltd,

Only .

IP66 Ascent 1, Farborough Aerospace
ISSUE REF 40-2449-03 ((('))) B Centre, Aerospace Boulevard, Famborough,
A www.philips.com/IFU  GU14 6XW, UK Made in the US

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

Clientii/utilizatorii pot continua sa utilizeze monitorul Tempus Pro cu laringoscopul video ih conformitate

cu manualul de utilizare/operator si cu ghidul suplimentar pentru laringoscopul video, ludnd
urmatoarele masuri de precautie:
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e NU conectati sonda USB a laringoscopiului video la Tempus Pro in timpul pornirii dispozitivului.
Odata ce apare dialogul , Detalii pacient”, introduceti datele pacientului, apoi conectati sonda
USB pentru laringoscopul video. Afisajul dialogului ,,Detalii pacient” este prezentat mai jos:

13:57 1| (Patient not selected)
uTc =. Adult

Select patient ____

Admit new patient Select an existing patient

Enter details later Still monitoring
Stafford,Dean

Patient type: Adult l i Patient type: Adult m

Enter details now m Switch to a previous patient

If no selection is made "Admit new patient - Enter details later"

will be selected automatically in 60 scconds...

Resp ETCOz NIBP

[Figura 2] — Afisarea dialogului cu detaliile pacientului vdzut pe Tempus Pro.

e Daca monitorul Tempus Pro afiseaza ecranul de dialog de eroare (unde utilizatorului i se cere sa
reporneasca dispozitivul), apasati butonul de oprire si reporniti monitorul Tempus Pro.

e Pastrati o copie a acestei scrisori cu sau langa monitorul Tempus Pro.

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

5. Actiunile care trebuie intreprinse de distribuitori

e Modificati formularul de raspuns la notificarea urgenta privind siguranta la locul de utilizare
pentru a nlocui 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 formularul 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.

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

Dupa trimiterea scrisorilor catre clientii cu produs(e) afectat(e), luati masurile necesare pentru a
asigura primirea scrisorilor de catre clienti. Aceasta notificare trebuie impartasita cu tot personalul
relevant din cadrul organizatiei dvs. si cu orice organizatie la care au fost transferate dispozitivele
potential afectate. Va rugam sa transmiteti aceasta notificare daca produsele afectate au fost
distribuite Tn afara unitatii dvs.

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

Philips actualizeazd manualul de utilizare/operator Tempus Pro si Ghidul suplimentar pentru
laringoscopul video Tempus Pro pentru a include urmatorul avertisment:

NU conectati sonda USB a laringoscopului video la Tempus Pro in timpul pornirii dispozitivului.
Odatd ce apare dialogul ,,Detalii pacient”, introduceti datele pacientului, apoi conectati sonda
USB pentru laringoscopul video.
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in plus, pasii de pornire a laringoscopului video vor fi actualizati pentru a conecta laringoscopul la oricare
dintre cele doud porturi USB de pe Tempus Pro dupa finalizarea secventei de pornire.

Philips va va notifica din nou cand manualul de utilizare/operator Tempus Pro actualizat si Ghidul
suplimentar pentru laringoscopul video Tempus Pro sunt disponibile pentru descarcare.

Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este prioritatea noastra absoluta.
Daca aveti nevoie de orice informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la aceasta problem3,

contactati reprezentantul Philips local: service.medical@philips.com, tel. +40212032000.

Aceasta notificare urgenta privind siguranta la locul de utilizare a fost raportata la institutiile de
reglementare corespunzatoare. Philips regreta orice inconvenienta provocata de aceasta problema.

Cu stim3,

Sharunyan Thavarajan
Director of Quality
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Formular de rispuns la notificarea URGENTA privind siguranta la
locul de utilizare

Referinta: FSN-2024-CC-EC-042 - Monitorul Tempus Pro, Laringoscopul video conectat in timpul
pornirii cauzeaza erori

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 notificarea urgenta
privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles care este problema si veti lua masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

e NU conectati sonda USB a laringoscopului video la Tempus Pro in timpul pornirii dispozitivului. Odata ce
apare dialogul ,Detalii pacient”, introduceti datele pacientului, apoi conectati sonda USB pentru
laringoscopul video.

e Daca monitorul Tempus Pro afiseaza ecranul de dialog de eroare (unde utilizatorului i se cere sa
reporneasca dispozitivul), apadsati butonul de oprire si reporniti monitorul Tempus Pro.

e  Pastrati o copie a acestei scrisori cu sau langa monitorul Tempus Pro.

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 formularul
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 inteles notificarea urgenta 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:

Dat3 (ZZ/LL/AAAA):

Trimiteti acest formular inapoi la Philips prin email: CEE_Quality_CR@philips.com
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