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DRINGENDE Sicherheitsmitteilung

Tempus Pro Monitor
Unerwarteter Geratefehler bei Verwendung mit Tempus Pro Video-Laryngoskop
Dezember 2023
Sehr geehrter Kunde,

Philips hat die beigefiigte Sicherheitsmitteilung C&R 2023-CC-EC-005 fir den Tempus Pro Monitor auf
Rev. B aktualisiert, um weitere Informationen und Erklarungen bereitzustellen. Dazu zahlen:

Erklarung ausgegebener Alarme bei angezeigter Fehlermeldung;

Aktualisierung zur Einbeziehung unerwiinschter Ereignisse;

Aktualisierung der bestimmungsgemaRen Verwendung des Video-Laryngoskops;

Aktualisierung zur Einbeziehung von Software-Versionen sowie Erklarung direkt und nicht direkt
betroffener Teilenummern;

e Aktualisierung zur Einbeziehung der zu ergreifenden MaRnahmen bei Erhalt der aktualisierten
Softwarelésung von Philips.

Wenn Sie das Antwortformular bereits bei Rev. A dieses Schreibens ausgefillt haben, missen Sie es
nicht erneut ausfllen. Sollten Sie das Antwortformular noch nicht ausgefillt haben, erledigen Sie dies
bitte, um die aktualisierte Software zu erhalten. Die aktualisierte Softwareldsung ist nun verfiigbar. Die
Kunden wurden bereits oder werden noch von Philips kontaktiert.

Mit freundlichen GriiRen

Tanya Deschmidt
Director of Quality
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DRINGENDE Sicherheitsmitteilung

Tempus Pro Monitor
Unerwarteter Geratefehler bei Verwendung mit Tempus Pro Video-Laryngoskop

Dezember 2023

Dieses Dokument enthdlt wichtige Informationen, mit denen Sie |hr Gerat weiterhin
gefahrlos und ordnungsgemaR einsetzen kénnen.

Bitte machen Sie die folgenden Informationen auch allen anderen Mitarbeitern zugénglich, fir die diese
Benachrichtigung relevant ist. Es ist wichtig, dass die Bedeutung dieser Benachrichtigung verstanden

wird

Sehr geehrter Kunde,

Philips hat ein Problem mit dem Tempus Pro Monitor festgestellt, das zu einem Fehler mit dem Tempus
Pro USB C-MAC S Imager Video-Laryngoskop (Tempus Pro Video-Laryngoskop) fihren kann. Mit dieser
DRINGENDEN Sicherheitsmitteilung méchten wir Sie tber folgende Punkte informieren:

1. worin das Problem genau besteht und unter welchen Umstanden es auftreten kann

Es wurde ein Problem mit dem Tempus Pro Monitor festgestellt, das zu einem Fehler fiihren kann,
wenn das Video-Laryngoskop mit dem Tempus Pro Monitor verwendet wird bzw. unmittelbar nachdem
das Tempus Pro Video-Laryngoskop vom Tempus Pro Monitor getrennt wurde. Wenn dieser Fehler
auftritt, wird dem Anwender eine unerwartete Vollbild-Meldung mit dem Hinweis angezeigt, dass ein
Fehler aufgetreten ist, der ein Herunterfahren und einen Neustart des Tempus Pro Monitors
erforderlich macht. Aufgrund dieser Vollbild-Meldung kann der Anwender keine grafische Darstellung
der Vitalparameter des Patienten mehr sehen, doch der Text und die numerischen Werte sind weiterhin
auf dem Bildschirm des Gerats sichtbar. Unten sehen Sie eine Abbildung der Meldung:

] Adult
09:52 52%:' 8 = . 604057 / - - - Fault detected

Tempus has detected an error.
Please shutdown and restart.

If the problem persists please contact your service
representative.

Shutdown ’

Resp 32 rpm ETCO2 36 mmHg NIBP 120/80 mmHg @ 09:51

Wenn dieser Fehler auftritt, wird der Pulston (Audio), der den Sauerstoffsattigungsgrad des Patienten
angibt, nicht mehr ausgegeben. Zudem leuchten keine LEDs zu physiologischen oder gerdtebezogenen
Alarmen auf, und es werden keine Alarmtone mehr ausgegeben, wahrend die Fehlermeldung angezeigt
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wird. AuBerdem kann der Anwender die Atemwege nicht mehr visualisieren, sodass er den Patienten
entweder ohne Video-Bildgebung intubieren oder ein anderes Laryngoskop verwenden muss, das nicht
an den Tempus Pro Monitor angeschlossen ist. Diese Meldung kann nicht vom Bildschirm des Tempus
Pro Monitors geldscht werden und die meisten Uberwachungsfunktionen sind erst dann wieder
verfligbar, wenn der Anwender das Gerat vollstindig herunterfdhrt und neu startet, was 60 bis

100 Sekunden dauern kann.

Das Problem wurde durch Kundenreklamationen festgestellt. Philips hat zwei Berichte tiber Patienten
erhalten, die infolge dieses Problems zu Schaden kamen.

BestimmungsgemafRe Verwendung des Tempus Pro Monitors

Der Tempus Pro ist ein tragbarer Monitor zur Uberwachung der Vitalfunktionen. Er ist fiir die
Anwendung durch Arzte und medizinisches Fachpersonal, fiir die beaufsichtigte und unbeaufsichtigte
Uberwachung einzelner und mehrerer Vitalfunktionen in der klinischen und préklinischen Versorgung
vorgesehen.

Bestimmungsgemafe Verwendung des USB C-MAC S Imager Video-Laryngoskops (Tempus Pro Video-
Laryngoskop)

Der Tempus Pro kann in Kombination mit einem Plugin-USB-Imager mit verschiedenen Einmal-Spateln
zur Erfassung, Speicherung und Ubertragung von Video-Laryngoskop-Bildern verwendet werden. Video-
Laryngoskopie ermoglicht die Durchfiihrung videogestiitzter Intubationen. Das Gerat dient zur Anzeige
von Bildern eines Karl Storz C-MAC S Imager Video-Laryngoskops. Das Video-Laryngoskop kann bei allen
Patienten eingesetzt werden, die von einem Tempus Pro Gberwacht werden. Es kann nur mit dem
Tempus Pro verwendet werden.

2. Beschreibung des Risikos/der Gefahr, das/die mit dem Problem verbunden ist

Es besteht die Moglichkeit einer Verzogerung der Diagnose, die zu einer anschliefenden Verzdgerung der
Behandlung oder zu einer Hypoxie infolge des unerwarteten Verlusts der Video-Laryngoskopie und des
Verlusts aller klinischen Parameter des Tempus Pro fiihren kann, wahrend der Anwender das System neu
startet.

3. Betroffene Produkte und Identifizieren der betroffenen Produkte

Direkt von dieser KorrekturmaRBnahme betroffen sind Tempus Pro Monitore mit den Teilenummern 00-
1004-R, 00-1007-R, 00-1024-R und 00-1026-R mit Trizeps-7 Hardware mit Software-Rev. v07.26 bis
v07.30, wenn das Tempus Pro Video-Laryngoskop mit der Teilenummer 01-2044 verwendet wird.
Tempus Pro Monitore mit den Teilenummern 00-1004 und 00-1007 sind zwar nicht direkt betroffen,
doch da die Hardware dieser Gerate auf die Trizeps-7 Hardware aufgeristet werden kann, werden sie
als VorsichtsmalRnahme mit in diese KorrekturmaRBnahme aufgenommen. Tempus Pro Monitore sind
durch ein Etikett auf der Rickseite des Gerats gekennzeichnet. Nachfolgend finden Sie ein Beispiel:

Tempus Pro Patient Monitor PHILIPS
Input: 1 el Philips Medical Systems
Usf RDT Fs‘u‘;Pan No. 01-2049) Only (( ) & @ [ E¢ [REP] Nederland B.V. Veenpiuis &,

Bt Pending (US No. 2006/0287586 5684PC Best, The Netherlands
atents Pending o. 2
EP 1734458 A & other areas) Remote Diagnostic Technologies Lid,

Ascent 1, Famborough Aerospace
I PGG Cenitre, Aerospace Boulevard, Famborough
GU14 BXW, UK, www.philips.com

0413 www.philips.comlFU  mmmm Made inthe US  ISSUE REF. 40-2447-01

Die Teilenummer (REF) und die Seriennummer (SN) sind in dem grauen Feld aufgedruckt.
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4. Beschreibung der vom Kunden/Anwender zu ergreifenden MaBBnahmen, um eine Gefihrdung der
Patienten bzw. Anwender zu vermeiden

e Kontrollieren Sie auf dem Bildschirm ,, About Tempus Pro“ (Uber Tempus Pro) des Tempus Pro
Monitors bzw. der Tempus Pro Monitore, welche Hardware-Version vorliegt. Gehen Sie dazu

nach folgenden Schritten vor:

Aufrufen des Bildschirms ,About Tempus Pro“ (Uber Tempus Pro):

1. Die blaue ,,Meni“-Taste auf der Tastatur des Tempus Pro Monitors driicken.

3. Auf ,About Tempus Pro“ (Uber Tempus Pro)“ driicken.

About Tempus Pro

4. Die Hardwareversion (Trizeps-7 oder Trizeps-6) ablesen.

03;29 = E::I?J?fnt name not set) ﬂ No Alarms Active

Device Serial # 616903 Software v07.30 (build 003)

Unit Name Damon TR7 Package TempusPro-v127

Organisation Name  RDT Philips Dacourca TamnueDra-y105
Hardware Trizeps-7

Device Group Device Group 1
Corsium URL dms.corsium.deferprotest

e Wenn der Tempus Pro Monitor mit Trizeps-7 Hardware ausgestattet ist, verwenden Sie das
Tempus Pro Video-Laryngoskop nicht mehr mit diesem Monitor. Die Anwender miissen ein
anderes Laryngoskop verwenden, das nicht an den Tempus Pro Monitor angeschlossen ist, um
die Atemwege des Patienten zu versorgen und eine Unterbrechung der Patientenversorgung zu
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vermeiden. Der Tempus Pro Monitor kann weiter eingesetzt werden, wenn das Tempus Pro
Video-Laryngoskop nicht an den Monitor angeschlossen ist.

e Wenn der Tempus Pro Monitor mit Trizeps-6 Hardware ausgestattet ist, kann das Tempus Pro
Video-Laryngoskop weiterhin mit dem Monitor verwendet werden.

e Bringen Sie diese dringende Sicherheitsmitteilung an Ihrem Tempus Pro Gerat oder in seiner
unmittelbaren Umgebung an.

e Fillen Sie das beigefiigte Antwortformular zur dringenden Sicherheitsmitteilung aus und senden
Sie es spatestens 30 Tage nach Erhalt zuriick. Wenn Sie das Antwortformular bereits bei Rev. A
dieses Schreibens ausgefillt haben, miissen Sie es nicht erneut ausfillen.

e Sobald Sie die aktualisierte Softwarel6sung von Philips erhalten, installieren Sie bitte die Software
(v07.34) gemal den beiliegenden Installationsanweisungen auf Ihrem Tempus Pro Monitor. Nach
der Aktualisierung kann das Tempus Pro Video-Laryngoskop wieder verwendet werden, sofern
es zuvor auller Betrieb genommen wurde.

e Sollten Sie friihere Software-Versionen auf einem Computer oder USB-Speichergerat
(einschliellich des in Teilenummer 01-2298 enthaltenen 4G USB-Dongles) gespeichert haben,
I6schen Sie diese bitte. Setzen Sie das Gerat nicht auf frilhere Software-Versionen zuriick.

Bitte geben Sie diese Mitteilung an alle Personen in lhrer Einrichtung weiter, fiir die diese Informationen
relevant sind, bzw. an alle Einrichtungen, an die die moglicherweise betroffenen Gerdte weitergegeben
wurden (falls zutreffend).

5. Beschreibung der von Remote Diagnostic Technologies Ltd. (GB-MF-000002127), Teil von Philips
Emergency Care, geplanten MaBnahmen zur Problembehebung

Philips hat ein Software-Update zur Behebung dieses Problems entwickelt, das nun verflgbar ist. Philips
stellt die aktualisierte Software und Installationsanweisungen (iber einen Download-Link) fiir die
Installation durch den Kunden bereit. Auf Kundenanfrage kann Philips auch ein USB-Speichergerat mit
der aktualisierten Softwareversion zur Verfligung stellen. Wenn Sie weitere Informationen oder
Unterstlitzung im Zusammenhang mit diesem Problem bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhren Philips
Ansprechpartner: 0800 80 3000

Diese Sicherheitsmitteilung wurde bereits den zustdndigen Behorden gemeldet. Melden Sie jedes
Auftreten dieses Problems unbedingt entweder Philips, Ihrem Philips Vertriebsteam oder lhrer 6rtlichen
Regulierungsbehorde.

Philips bedauert etwaige Unannehmlichkeiten, die durch dieses Problem entstehen.

Mit freundlichen GriiBen

Tanya Deschmidt
Director of Quality
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ANTWORTFORMULAR ZUR DRINGENDEN SICHERHEITSMITTEILUNG

Referenz: Tempus Pro — Unerwarteter Geratefehler bei Verwendung mit dem Tempus Pro Video-
Laryngoskop

Anweisungen: Bitte fiillen Sie nach Erhalt das beigefiigte Formular aus und senden Sie es zeitnah, spatestens
jedoch 30 Tage nach Erhalt, an Philips zurlick. Durch das Ausfiillen dieses Formulars bestatigen Sie, dass Sie die
dringende Sicherheitsmitteilung erhalten haben und das Problem und die erforderlichen MaRnahmen verstehen.

Kunde/Empfanger/Name der Einrichtung:

StralRe, Hausnummer:

Ort/Bundesland/PLZ/Land:

Vom Kunden durchzufithrende MaBnahmen:

e Kontrollieren Sie auf dem Bildschirm ,About Tempus Pro“ (Uber Tempus Pro) des Tempus Pro Monitors
bzw. der Tempus Pro Monitore, welche Hardware-Version vorliegt. Gehen Sie dazu nach den im Brief
beschriebenen Schritten vor.

e Wenn der Tempus Pro Monitor mit Trizeps-7 Hardware ausgestattet ist, verwenden Sie das Tempus Pro
Video-Laryngoskop nicht mehr mit diesem Monitor. Die Anwender missen ein anderes Laryngoskop
verwenden, das nicht an den Tempus Pro Monitor angeschlossen ist, um die Atemwege des Patienten zu
versorgen und eine Unterbrechung der Patientenversorgung zu vermeiden. Der Tempus Pro Monitor kann
weiter eingesetzt werden, wenn das Tempus Pro Video-Laryngoskop nicht an den Monitor angeschlossen
ist.

e Wenn der Tempus Pro Monitor mit Trizeps-6 Hardware ausgestattet ist, kann das Tempus Pro Video-
Laryngoskop weiterhin mit dem Monitor verwendet werden.

e Bringen Sie diese dringende Sicherheitsmitteilung an Ihrem Tempus Pro Gerat oder in seiner unmittelbaren
Umgebung an.

e Fllen Sie das beigefligte Antwortformular zur dringenden Sicherheitsmitteilung aus und senden Sie es
spatestens 30 Tage nach Erhalt zurlick. Wenn Sie das Antwortformular bereits bei Rev. A dieses Schreibens
ausgefllt haben, miissen Sie es nicht erneut ausfillen.

e Sobald Sie die aktualisierte Softwareldsung von Philips erhalten, installieren Sie bitte die Software (v07.34)
gemaR den beiliegenden Installationsanweisungen auf Ihrem Tempus Pro Monitor. Nach der Aktualisierung
kann das Tempus Pro Video-Laryngoskop wieder verwendet werden, sofern es zuvor auller Betrieb
genommen wurde. Sollten Sie friihere Software-Versionen auf einem Computer oder USB-Speichergerat
(einschlieRlich des 4G Dongles) gespeichert haben, I6schen Sie diese bitte. Setzen Sie das Gerat nicht auf
friihere Software-Versionen zurtick.

Wir bestatigen, dass wir die beigefligte dringende Sicherheitsmitteilung erhalten und verstanden haben und dass
die Informationen in dieser Mitteilung ordnungsgemaR an alle Anwender weitergegeben wurden, die mit dem
Tempus Pro Monitor arbeiten.

Name der ausfiillenden Person:

Unterschrift:

Name in Druckschrift:

Position:

Telefon:

Datum (TT-MM-JJJ):

E-Mail-Adresse des Empfingers fiir Software-Download-Link (obligatorisch):

Bitte senden Sie dieses Formular per E-Mail oder Fax an  Philips  zurick:
dach.cs.pmplanning.gbs@philips.com
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