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Notificare URGENTĂ privind siguranţa la locul de utilizare 
Monitor Tempus Pro 

Laringoscopul video conectat în timpul pornirii cauzează erori 
 

26-APRILIE-2025 
 

 
 
Stimate client/distribuitor,  
 
Philips a identificat o potenţială problemă de siguranţă în ceea ce priveşte monitorul Tempus Pro, şi 
anume apariţia unei erori în cazul utilizării laringoscopului video Tempus Pro C-MAC S USB 
(laringoscopul video Tempus Pro). Această notificare URGENTĂ privind siguranţa la locul de utilizare 
are scopul de a vă informa asupra următoarelor: 
 
1. Problema şi împrejurările în care aceasta poate apărea 
 
Când un utilizator conectează laringoscopul video (VL) la monitorul Tempus Pro în timpul pornirii, se 
afişează ecranul VL în locul ecranului de dialog cu detaliile pacientului aşteptat.  Dacă utilizatorul încearcă 
să captureze o imagine (pentru a şterge ecranul), se afişează un ecran de dialog de eroare care îi cere 
utilizatorului să repornească dispozitivul.  O reprezentare grafică a mesajului este inclusă mai jos în Figura 
1: 
 

 
[Figura 1] – Imagine care arată eroarea detectată pe dispozitiv. 

 

Acest document conţine informaţii importante pentru continuarea utilizării corecte şi în 
siguranţă a echipamentului dumneavoastră 

 
Această notificare trebuie împărtăşită cu tot personalul relevant din cadrul organizaţiei dvs. şi cu 

orice organizaţie la care au fost transferate dispozitivele potenţial afectate. Este important să 
înţelegeţi implicaţiile acestei comunicări. 

 
Păstraţi această scrisoare în arhiva proprie. 
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Această problemă a fost identificată prin reclamaţia unui client. Philips nu a primit niciun raport legat de 
vătămarea 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 utilizării de către clinicieni şi 
personal calificat medical, pentru monitorizarea supravegheată sau nesupravegheată a parametrilor 
vitali unici sau multipli în aplicaţiile de îngrijire clinică şi prespitalicească. Tempus Pro poate fi utilizat 
pentru a obţine, salva şi transmite imagini de la laringoscopul video prin intermediul laringoscopului 
video USB Karl Storz C-MAC S. Laringoscopul video poate fi utilizat numai pentru intubaţii asistate 
video cu Tempus Pro.  
 
2. Pericol/vătămare asociate problemei 
 
Există posibilitatea de întârziere a diagnosticării, care poate duce la o întârziere ulterioară a 
tratamentului sau la hipoxie, din cauza pierderii neaşteptate a laringoscopiei video şi a pierderii tuturor 
măsurătorilor parametrilor clinici Tempus Pro în timp ce utilizatorul reporneşte sistemul. 
 
3. Produsele afectate şi cum le puteţi identifica 
 
Toate monitoarele Tempus Pro fără actualizarea manualului de utilizare/operator, atunci când sunt 
utilizate cu laringoscopul video Tempus Pro, sunt afectate de această problemă.  
 

Descrierea 
produsului 

Număr de catalog 

Monitoare Tempus 
Pro 

01-1007 

 01-1004-R 
 00-1007-R 
 00-1024-R 
 00-1026-R 
Laringoscop video 01-2044 

 
Monitoarele Tempus Pro sunt identificate printr-o etichetă de produs pe partea din spate a 
dispozitivului, precum şi printr-o etichetă UDI cu numărul de catalog. 
 

 
 
4. Acţiuni care trebuie întreprinse de client/utilizator pentru a minimiza riscurile pentru pacienţi sau 

utilizatori 
 
Clienţii/utilizatorii pot continua să utilizeze monitorul Tempus Pro cu laringoscopul video în conformitate 
cu manualul de utilizare/operator şi cu ghidul suplimentar pentru laringoscopul video, luând 
următoarele măsuri de precauţie: 
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 NU conectaţi sonda USB a laringoscopiului video la Tempus Pro în timpul pornirii dispozitivului.  
Odată ce apare dialogul „Detalii pacient”, introduceţi datele pacientului, apoi conectaţi sonda 
USB pentru laringoscopul video. Afişajul dialogului „Detalii pacient” este prezentat mai jos:  
 

 
[Figura 2] – Afişarea dialogului cu detaliile pacientului văzut pe Tempus Pro. 

 
 Dacă monitorul Tempus Pro afişează ecranul de dialog de eroare (unde utilizatorului i se cere să 

repornească dispozitivul), apăsaţi butonul de oprire şi reporniţi monitorul Tempus Pro.  
 Păstraţi o copie a acestei scrisori cu sau lângă monitorul Tempus Pro.  
 Completaţi şi trimiteţi Formularul de răspuns la notificarea urgentă privind siguranţa la locul de 

utilizare inclus în prezenta scrisoare în termen de 30 de zile de la primirea prezentei notificări. 
 
5. Acţiunile care trebuie întreprinse de distribuitori 

 
 Modificaţi formularul de răspuns la notificarea urgentă privind siguranţa la locul de utilizare 

pentru a înlocui informaţiile de e-mail şi fax ale firmei dvs.   
 Trimiteţi o copie a acestei notificări urgente privind siguranţa la locul de utilizare (împreună 

cu formularul de răspuns modificat) fiecărui client căruia i-aţi distribuit produsul afectat cât 
mai curând posibil şi în termen de cel mult 30 de zile de la primirea acestei notificări.  

 Completaţi şi trimiteţi Formularul de răspuns la notificarea urgentă privind siguranţa la 
locul de utilizare inclus în prezenta scrisoare în termen de 30 de zile de la primirea 
prezentei notificări.  

 
După trimiterea scrisorilor către clienţii cu produs(e) afectat(e), luaţi măsurile necesare pentru a 
asigura primirea scrisorilor de către clienţi.  Această notificare trebuie împărtăşită cu tot personalul 
relevant din cadrul organizaţiei dvs. şi cu orice organizaţie la care au fost transferate dispozitivele 
potenţial afectate. Vă rugăm să transmiteți această notificare dacă produsele afectate au fost 
distribuite în afara unității dvs.  

 
6. Acţiuni planificate de Remote Diagnostic Technologies Ltd. (GB-MF-000002127), parte a Philips 

Emergency Care, pentru a remedia problema 
 

Philips actualizează manualul de utilizare/operator Tempus Pro şi Ghidul suplimentar pentru 
laringoscopul video Tempus Pro pentru a include următorul avertisment:   
 

NU conectaţi sonda USB a laringoscopului video la Tempus Pro în timpul pornirii dispozitivului.   
Odată ce apare dialogul „Detalii pacient”, introduceţi datele pacientului, apoi conectaţi sonda 
USB pentru laringoscopul video.  
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Formular de răspuns la notificarea URGENTĂ privind siguranţa la 
locul de utilizare 

 
Referință: FSN-2024-CC-EC-042 - Monitorul Tempus Pro, Laringoscopul video conectat în timpul 
pornirii cauzează erori 
Instrucţiuni: Vă rugăm să completaţi şi să trimiteţi acest formular către Philips cât mai curând, în cel 
mult 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmaţi că aţi notificarea urgentă 
privind siguranţa la locul de utilizare, aţi înţeles care este problema şi veţi lua măsurile necesare. 
 
Client/Destinatar/Numele unităţii:  _________________________________________   
       
Stradă şi număr: ______________________________________     
     
Oraş/Stat/Cod poştal/Ţară: ______________________________________    
  
 
Acţiuni de întreprins de către client: 

 NU conectaţi sonda USB a laringoscopului video la Tempus Pro în timpul pornirii dispozitivului.  Odată ce 
apare dialogul „Detalii pacient”, introduceţi datele pacientului, apoi conectaţi sonda USB pentru 
laringoscopul video. 

 Dacă monitorul Tempus Pro afișează ecranul de dialog de eroare (unde utilizatorului i se cere să 
repornească dispozitivul), apăsați butonul de oprire și reporniți monitorul Tempus Pro.  

 Păstraţi o copie a acestei scrisori cu sau lângă monitorul Tempus Pro.  
Acţiunile distribuitorului:  

 Modificaţi formularul de răspuns la notificarea urgentă privind siguranţa la locul de utilizare pentru a 
înlocui informaţiile de e-mail şi fax ale firmei dvs.  

 Trimiteţi o copie a acestei notificări urgente privind siguranţa la locul de utilizare (împreună cu formularul 
de răspuns modificat) fiecărui client căruia i-aţi distribuit produsul afectat cât mai curând posibil şi în 
termen de cel mult 30 de zile de la primirea acestei notificări.  

 Completaţi şi trimiteţi Formularul de răspuns la notificarea urgentă privind siguranţa la locul de utilizare 
inclus în prezenta scrisoare în termen de 30 de zile de la primirea prezentei notificări.  
 

Confirmăm că am primit şi am înţeles notificarea urgentă privind siguranţa la locul de utilizare şi 
confirmăm că informaţiile din această adresă au fost distribuite corespunzător către toţi utilizatorii care 
gestionează monitorul Tempus Pro. 
 
Numele persoanei care completează acest formular:  
 
Semnătura:        
 
Nume în clar:        
 
Titlu:         
 
Număr de telefon:       
 
Adresă de e-mail:        
 
Dată (ZZ/LL/AAAA):       
 
Trimiteţi acest formular înapoi la Philips prin email: CEE_Quality_CR@philips.com   




