PHILIPS

Notificare URGENT privind siguranta la locul de utilizare

Monitor Tempus Pro
Probleme legate de software

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 1n arhiva proprie.

Stimate client/distribuitor,

Philips a identificat potentiale probleme de siguranta cu software-ul Tempus Pro Monitor. Acest aviz URGENT
privind siguranta la locul de utilizare are scopul de a va informa asupra urmatoarelor:

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

l. Este posibil ca dispozitivul s nu porneasca normal, sa inghete sau sa reporneasca. Pot fi afisate
mesaje de eroare, ceea ce duce la nefunctionarea dispozitivului. Aceste probleme pot aparea in
timpul pornirii sau al utilizarii clinice Tn urmatoarele moduri:

o Monitorul Tempus Pro se poate bloca la ecranul de pornire, poate afisa un mesaj de eroare
software , Aplicatie MPM” sau poate afisa un mesaj , Atentie — Repornire necesara”.

o Monitorul Tempus Pro se poate bloca si reporni automat fie atunci cand utilizatorul incepe
procesul de inregistrare a unui ECG cu 12 derivatii prin apasarea butonului ,,Pornire
inregistrare”, fie dupa ce a fost inregistrat cu 12 derivatii atunci cand utilizatorul apasa un alt
buton din interfata cu 12 derivatii, cum ar fi ,Imprimare” sau ,Vizualizare interpretare”.

o Monitorul Tempus Pro se poate reporni automat in timpul unei conexiuni intermitente cu
suportul inteligent Tempus Pro.

Il. Masuratorile ECG cu 12 derivatii ale monitorului Tempus Pro, generate de algoritmul standard
(Louvain), ar putea produce rezultate inexacte privind ritmul si morfologia ECG. Aceasta problema
afecteaza versiunile SW anterioare vx.36.

Aceste probleme au fost identificate prin reclamatiile clientilor si investigatia interna Philips. Philips nu a
primit raportari privind pacienti raniti Tn legatura cu aceste probleme.

Utilizarea propusa a produsului afectat:

Tempus Pro este un monitor portabil pentru parametri vitali destinat utilizarii de catre clinicieni si personalul
calificat medical, pentru monitorizarea supravegheata sau nesupravegheatd a parametrilor vitali unici sau
multipli Tn aplicatiile de ingrijire clinica si prespitaliceasca.

2. Pericol/vatamare asociate problemei

I. Nepornirea, blocarea in timpul utilizarii sau neinregistrarea ECG cu 12 derivatii poate duce la absenta
sau intarzierea tratamentului sau a diagnosticului pacientului. Repornirea dispozitivului dureaza
aproximativ doua minute, timp in care dispozitivul este nefunctional.
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I1. in cazul dispozitivelor cu versiuni SW Tnainte de vx.36, interpretérile ECG inexacte cu 12 derivatii de
catre algoritmul standard (Louvain) pot duce la diagnosticare gresitad sau la diagnosticarea intarziata a
pacientului. Dispozitivele care au fost actualizate la versiunile SW incepand de la vx.36 fard instalarea
noului algoritm de analiza ECG ar putea pierde functionalitatea de interpretare ECG.

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

I. Nepornirea normald, blocarea sau repornirea poate afecta toate monitoarele Tempus Pro care
utilizeaza versiuni SW anterioare vx.40.

Descrierea Numar de catalog

produsului

Monitoare Tempus | 01-1007

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

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 € E Rodorand B4, Veenplis 6,

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

Only .

| P66 [ Ascent 1, Famborough Aerospace
ISSUE REF 40-2449-03 (((i))) B Centre, Aerospace Boulevard, Farnborough,
www.philips.com/IFU  GU14 6XW, UK Made in the US

Il. Interpretarile ECG inexacte cu 12 derivatii afecteaza numai dispozitivele cu versiunea SW anterioara
vX.36 si algoritmul standard (Louvain).
e Consultati Anexa A pentru instructiuni despre cum sa identificati daca dispozitivul are
algoritmul standard (Louvain).

4. Actiunile care trebuie intreprinse de client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti sau
utilizatori

Puteti utiliza in continuare Tempus Pro Monitor. Philips va recomanda sa luati urmatoarele masuri de
precautie:

I. Manualul de utilizare/operare ofera masuri de precautie si avertismente privind mentinerea
alimentarii adecvate cu energie sau baterie, ceea ce poate reduce riscul aparitiei unui mesaj de
eroare software , Aplicatie MPM”:

o Avertisment (in Capitolul 2, Notiuni de baza): Asigurati-va cd incuietoarele de pe ambele
parti ale bateriei sunt complet cuplate inainte de a utiliza Tempus Pro — o baterie
montata incorect poate duce la pierderea energiei Tempus Pro in timpul utilizarii.

o Not: Inainte de a scoate bateria, trebuie s& opriti Tempus Pro apasand butonul de
pornire. Nu scoateti bateria cand Tempus este pornit (cu exceptia cazului in care exista
o sursa de alimentare atasata la dispozitiv).

Il. Daca ati confirmat ca Tempus Pro are algoritmul standard (Louvain), continuati sa urmati manualul
de utilizare/operator, care avertizeaza utilizatorii sa nu faca evaluari bazate exclusiv pe declaratiile
de interpretare ale algoritmului:
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o Avertisment (in capitolul 6, Efectuarea citirilor medicale): Interpretarea ECG efectuata
de software nu se substituie verificarii si evaluarii inregistrarilor ECG de catre un
clinician calificat.

e Pastrati o copie a acestei scrisori de aviz urgent privind siguranta la locul de utilizare, impreuna cu
dispozitiv pana cand primiti corectia.

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

5. Actiunile care trebuie intreprinse de distribuitori

o 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.

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 in afara unitatii dvs.

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

Philips a dezvoltat o actualizare de software pentru a remedia aceasta problema, preconizata a fi
disponibild in trimestrul 3 al anului 2025. Clientii vor fi contactati de Philips pentru a implementa

actualizarea software-ului

Daca aveti nevoie de orice informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la aceasta problems3,
contactati reprezentantul Philips local: service.medical@philips.com, tel. +40212032000.

Acest aviz a fost raportat la institutiile de reglementare corespunzatoare.

Philips regreta orice inconvenienta provocata de aceastd problema.

Cu stima,

Sharunyan Thavarajan
Director of Quality
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Apasati butonul Meniu principal si derulati pana cand apare ,,Despre Tempus Pro”.

Anexa A

Cum se identifica algoritmul Tempus Pro ECG

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

[Vain tenu (settings) —___#of4]
™ Fower and Clock Settings {
= Maintenance and Settings
™ Demonstration and Training
n About Tempus Pro

A Printer and Headset

B )

Medical Functions

FCG Arrhwthmia Analysis
12-lead ECG

ECG ST f QT Analysis
Capnometer

2 Ch Invasive Pressure

Y AA Gas Module

Glasaow Interpretation
Contact Temp Fitted
2nd €h Contact Temp
Masimo Rainbow SpHb
Masimo Rainbow SpOC
Masimo Rainbow SpMet
Masimo Rainbow SpCa
Masimo Rainbow PV1

All
Alarms

Trends

Communications
ReachBak
Patient D:ata Email
ePCR Export
Export/import
Wi-Fi
Bluetooth
T#*Bluetooth Headset
USB Ports
Cell Phone
Corsium ReachBak
Corsium ECG
4G Module
Internal GSM

Use the
arrow keys
to view
other items

Other
Ultrasound
FAST Exam
Laryngoscopy
GPS
PDF FOUO

i Internal Printer

Corsium Crew
N Splash = Standard

3. Daca, Interpretarea Glasgow” este "Y" si ,ECG cu 12 derivatii” este "Y", atunci dispozitivul are

licenta Glasgow (nu Louvain).

4. Daca ,Interpretarea Glasgow” este "N" si ,,ECG cu 12 derivatii” este "Y", atunci dispozitivul are

licentd Louvain (nu Glasgow).
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FORMULAR DE RASPUNS LA NOTIFICAREA URGENTA PRIVIND SIGURANTA LA LOCUL DE
UTILIZARE

Referinta: FSN-2024-CC-EC-023 Probleme cu software-ul monitorului Tempus Pro

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cat mai curand dupa primire,
in cel mult 30 de zile de la primire. Prin completarea formularului, confirmati ca ati primit avizul 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:

. Manualul de utilizare/operare ofera masuri de precautie si avertismente privind mentinerea alimentarii
adecvate cu energie sau baterie, ceea ce poate reduce riscul aparitiei unui mesaj de eroare software
,Aplicatie MPM”:

o Avertisment (in Capitolul 2, Notiuni de baza): Asigurati-va cd incuietoarele de pe ambele parti ale
bateriei sunt complet cuplate nainte de a utiliza Tempus Pro — o baterie montata incorect poate
duce la pierderea energiei Tempus in timpul utilizarii.

o Not: Inainte de a scoate bateria, trebuie sa opriti Tempus Pro ap3sand butonul de pornire. Nu
scoateti bateria cand Tempus Pro este pornit (cu exceptia cazului in care existd o sursa de
alimentare atasata la dispozitiv).

Il. Daca ati confirmat cd@ Tempus Pro are licenta standard (Louvain), continuati sa urmati manualul de
utilizare/operator, care avertizeaza utilizatorii sa nu faca evaluari bazate exclusiv pe declaratiile de
interpretare ale algoritmului:

o Avertisment (in capitolul 6, Efectuarea citirilor medicale): Interpretarea ECG efectuata de
software nu se substituie verificarii i evaluarii inregistrarilor ECG de catre un clinician calificat.

e  Pastrati o copie a acestei scrisori de aviz urgent privind siguranta la locul de utilizare, impreuna cu dispozitivul
pana cand primiti corectia.

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.

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 Completatisi 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.

Confirmam faptul ca am primit si am inteles notificarea insotitoare privind siguranta la locul de utilizare si confirmam
ca informatiile din aceasta notificare au fost distribuite corespunzator catre toti utilizatorii care gestioneaza dispozitive
Tempus Pro.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Titlu:

Numar de telefon:

Adresd de e-mail:

Data (ZZ.LL.AAAA):
Trimiteti acest formular fnapoi la Philips prin email: CEE_Quality_CR@philips.com

Referintd Philips#: FSN-2024-CC-EC-023, FCO86700012 Pagina5din 5





