Identificare document: FSN-2024-CCEC-004 PHILIPS
NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul de utilizare

Defibrilator Tempus LS (PN 00-3010}
Informatii lipsa in Instructiunile de utilizare

02-MAI-2024

Stimate client,

SCHILLER. AG, producaitorul defibrilatorului Tempus LS, a identificat inform atji lipsd in instructiunile de utilizare
{IFU) pentru Tempus LS, unde masuritorile EKG simultane cu mai multe dispozitive pe acelasi pacient pot duce
la distorsiuni ale semnalului EKG. Distorsiunile pot duce la: (i) stimulare cardiacd inexistenta sau ineficientd
sau {ii) impulsuri de defibrilare inexistente sau inadecvate.

SCHILLER a initiat o corectie pentru aceastd problemd. Defibrilatoarele Tempus LS cu numere de serie fnainte
de 7021.002867 sunt afectate de aceastd actiune. Informatii suplimentare pot fi gisite Tn avizul atasat privind
siguranta la locul de utilizare.

Nota de atentionare atagata privind siguranta la locul de utilizare este conceput pentru a v3 informa asupra:
¢ Problemei si imprejurérilor in care poate apirea aceasta.
o Actiunilor care trebuie intreprinse de client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti.
+ Actiunilor planificate de Philips Remote Diagnostic Technologies si SCHILLER AG pentru a corecta
problema.

SCHILLER a actualizat manualul utilizatoruluifoperatorului {Instructiuni de utilizare (IFU)) cu inform atiile
conform carora doud amplificatoare EKG nu trebuie conectate la acelasi pacient in acelasi timp. Manualul
utilizatoruluifoperatorului {Instructiuni de utilizare {IFU)) actualizat poate fi descircat ciutind ,Tempus LS
User-Operator Manual” (Manualul utilizatoruluifoperatorului Tempus LS) pe Philips.com/IFU.

Aceastd notd de atentionare trebuie transmisa tuturor persoanele care trebuie sd fie la curent cu aceasta din
cadrul organizatiei dvs. si din cadrul oricirei organizatii in care au fost transferate dispozitivele potential
afectate.

Va rugdm sd completati si sa returnati formularul de raspuns pentru clienti, aflat pe pagina finala a scrisorii
SCHILLER, pentru a confirma primirea si intelegerea acestei note de atentionare urgentd privind siguranta la
locul de utilizare, in termen de cel mult 30 de zile de la primire. Trimiteti acest formular Thapoi la Philips prin
email: Post_Mkt_CEE@philips.com

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la aceastad problem3, contactati
reprezentantul Philips local: service.medical@philips.com , tel. +40212032000.

Aceastd notd de atentionare a fost raportat la institutiile de reglementare corespunzitoare. Asigurati-vi c3
raportati orice aparitie a acestei probleme catre Philips, reprezentantul dvs. Philips sau catre autoritatea locala
de reglementare.

Philips regreta orice inconvenienta provocata de aceasta problema.

Cu stim3,

Mark O'Dwyer

Director Calitate
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1. INFORMATII DESPRE DISPOZITIVELE AFECTATE

DENUMIRE COMERCIALA
(DENUMIRI
COMERCIALE):

Tempus LS

SCOPUL CLINIC PRINCIPAL
AL DISPOZITIVULUI

Defibrilatorul Tempus LS este un dispozitiv care functioneaza cu baterii, de mici
dimensiuni, usor, conceput pentru utilizarea in medii prespitalicesti si clinice.
Defibrilatorul Tempus LS este folosit pentru tratamentul fibrilatiei ventriculare (VF) si a

(DISPOZITIVELOR)* tahicardiei ventriculare (VT) prin defibrilare manuala si automata, precum si in modul
de cardioversie, pentru tratamentul fibrilatiei atriale.

NUMAR (NUMERE) . . .

MODEL/CATALOG/REF: 3.940590 Tempus LS unitate de baza (parte din 1A.702100 Tempus LS Package RDT)

VERSIUNE SOFTWARE:

Nu se aplicd, deoarece aceastd problema nu este cauzata de software-ul dispozitivului.

INTERVAL DE NUMERE DE
SERIE SAU DE LOT VIZATE:

Nu se aplicd, deoarece aceastd problema nu are legatura cu numerele de serie

IDENTIFICATOR UNIC
(IDENTIFICATORI UNICI)
PENTRU DISPOZITIV (UDI-
DI):

07613365001693

TIP DE DISPOZITIV:

Sistem de defibrilare cu monitorizarea parametrilor fiziologici

2. MOTIVUL ACTIUNII CORECTIVE PRIVIND SIGURANTA LA LOCUL DE UTILIZARE (FSCA)

CONTEXTUL SI SCHILLER AG a identificat informatii lipsa in instructiunile de utilizare pentru Tempus LS.
DESCRIEREA Lipsesc informatii conform cdrora masuratorile EKG simultane cu mai multe dispozitive
PROBLEMEI pe acelasi pacient pot duce la distorsiuni ale semnalului EKG

PERICOLUL CARE Distorsiunile pot duce la stimulare cardiaca inexistenta sau ineficienta sau impulsuri de
GENEREAZA FSCA defibrilare inexistente sau inadecvate.

PROBABILITATEA
APARITIEI PROBLEMEI

Acest comportament poate afecta toate dispozitivele si poate aparea in orice situatie in
care doua dispozitive cu amplificatoare EKG sunt utilizate simultan pe acelasi pacient.

RISCUL PREVAZUT
PENTRU
PACIENT/UTILIZATORI

Distorsiunea EKG si lipsa de functionalitate a dispozitivului rezultata, in cel mai rau caz:
e Duce sau poate duce la afectare permanenta sau ranire ireversibila,

® sau necesitd sau poate necesita interventie medicald sau chirurgicala imediata
pentru a preveni deteriorarea permanentad a organelor,

e saureduce sau poate reduce probabilitatea de supravietuire,

e sauduce sau poate duce la interventii chirurgicale inutile sau care pot fi
prevenite

FORMULAR SAG Aviz privind siguranta la locul de utilizare v.2
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3. TIPUL DE ACTIUNE PENTRU DIMINUAREA RISCULUI

ACTIUNE CARE TREBUIE
INTREPRINSA DE
PRODUCATOR

1) Actualizati instructiunile de utilizare cu informatiile conform carora doua
amplificatoare EKG nu trebuie conectate la acelasi pacient in acelasi timp.
Schiller AG este in curs de actualizare a instructiunilor de utilizare si le va
furniza in T2-2024

e Capitolul 1.1.6/10 va fi actualizat dupa cum urmeaza:

o Conectarea a doua dispozitive EKG (de ex., cabluri EKG Tempus Pro
si Tempus LS) la acelasi pacient poate cauza zgomot electric si
interferente care vor afecta calitatea inregistrarilor EKG. Acest
lucru poate face ca formele de unda EKG sa nu poata fi citite sau sa
fie distorsionate.

e Capitolul 3.4.2 va fi actualizat dupa cum urmeaza:

o Intimp ce derivatiile EKG Tempus LS sunt aplicate pe un pacient, nu
aplicati un al doilea set de derivatii EKG pe pacient (de exemplu, de
la Tempus Pro). Conectarea simultana a unui al doilea set de
derivatii EKG poate cauza distorsiunea sau necitirea semnalelor
EKG. De asemenea, acest lucru poate duce la nefunctionarea
caracteristicii de stimulare cardiaca conform asteptarilor.

ACTIUNE CARE TREBUIE
INTREPRINSA DE
DISTRIBUITOR/IMPORTAT
OR

1) Trimiteti prezenta nota de atentionare tuturor UTILIZATORILOR identificati

2) Oferiti utilizatorilor cea mai recenta versiune a instructiunilor de utilizare.

3) Trimiteti ANEXA | — Formularul de raspuns pentru clienti semnat pana la
data de 15 noiembrie 2024 ca o confirmare a faptului ca textul acestei note
de atentionare a fost citit si inteles si ca prezenta nota de atentionare
privind siguranta la locul de utilizare a fost distribuit catre toti utilizatorii si
citit si inteles de toti utilizatorii.

ACTIUNI DE INTREPRINS DE
CATRE UTILIZATOR

1) Utilizati intotdeauna si urmati instructiunile de utilizare la zi.

2) Trimiteti ANEXA | — Formularul de raspuns pentru clienti inapoi la
distribuitorul autorizat, ca o confirmare a faptului ca aceasta nota de
atentionare privind siguranta la locul de utilizare a fost citit si inteles.

PACIENTULUI/UTILIZATOR
ULUI NESPECIALIZAT?

DATA FINALIZARII: 2024-11-15
ESTE NECESARA
COMUNICAREA FSN Nr

LISTA DE ANEXE

ANEXA | — Formular de raspuns pentru clienti

ASISTENTA TEHNICA

Pentru asistenta tehnica, contactati distribuitorul local.

FORMULAR SAG Aviz privind siguranta la locul de utilizare v.2
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Transmiterea acestei note de atentionare privind siguranta la locul de utilizare

Aceasta note de atentionare trebuie transmis tuturor celor din cadrul organizatiei dvs. care trebuie sa fie la curent
cu acesta informare sau oricarei organizatii la care au fost transferate dispozitivele potential afectate. (Dupa caz)
Va rugam sa transmiteti aceasta nota de atentionare aviz altor organizatjilor asupra carora are impact aceasta
masura. (Dupa caz)

Va rugam sa mentineti cunoscute prezenta nota de atentionare si masura rezultata pentru o perioada de timp
adecvata, pentru a asigura eficienta masurii de remediere.

Raportaii toate incidentele in legatura cu dispozitivul producatorului, distribuitorului sau reprezentantului local si
autoritatii competente nationale, daca este cazul, deoarece acesta ofera raspuns important. *

Autoritatea nationala responsabila a fost informata cu privire la aceasta comunicare a prezentei note
de atentionare privind siguranta la locul de utilizare.

FORMULAR SAG Aviz privind siguranta la locul de utilizare v.2
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ANEXA | - Formular de raspuns pentru clienti

1. Informatii despre nota de atentionare privind siguranta la locul de utilizare (FSN)

Numar de referintd FSN* SAGQI-874
Data FSN* 2024-04-10
Denumire produs/dispozitiv* Tempus LS

2. Detalii client

Numar de cont

Denumirea organizatiei de asistentd medicala*

Adresa organizatiei*

Departament/Unitate

Adresa de expediere daca difera de cea de mai sus

Nume de contact*

Titlul sau functia

Numar de telefon*

E-mail*

3. Actiunea clientului intreprinsa in numele organizatiei de asistenta medicala

[] | *Confirm primirea prezentei note de atentionare Client pentru a finaliza sau a introduce N/A
privind siguranta la locul de utilizare, precum si
descarcarea documentului IFU actualizat si faptul ca
am citit si am nteles textul acestuia.

] | *Informatiile si actiunile necesare au fost aduse in Client pentru a finaliza sau a introduce N/A
atentia tuturor utilizatorilor relevanti si realizate.
] | Am vandut dispozitivul (dispozitivele) Notati cantitatea, numarul (numerele) de serie si datele de contact ale

noului proprietar.

[] | Nuam dispozitive vizate. Client pentru a finaliza sau a introduce N/A
Nume in clar* Numele clientului cu litere de tipar aici
Semnaturd* Semnatura clientului aici

Data*

Campurile obligatorii sunt marcate cu *

Este important ca organizatia dvs. sa intreprinda actiunile detaliate in FSN si sa confirme ca ati primit FSN.

Raspunsul organizatiei dvs. este dovada ca trebuie sa monitorizam evolutia actiunilor corective.
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