PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — aktualizacja

System IntelliSpace Cardiovascular
Ryzyko nieprawidtowej tresci opiséw w przypadku uzywania kodéw wynikéw w celu dodawania
informacji

16 wrzesnia 2025 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i
prawidtowego uzytkowania sprzetu.

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia jest bardzo istotne.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa, ktdére zostato wystane w zwigzku z tym problemem,
zostato zaktualizowane w celu:
e doprecyzowania, ze problem wystepuje zaréwno w module Echo Module, jak i w module
Vascular Ultrasound Module;
e okredlenia wersji oprogramowania, ktérych dotyczy problem;
e zaktualizowania czesci 4 o wskazdwki dotyczace dalszego uzytkowania przed wdrozeniem
rozwigzania programowego;
e zaktualizowania dziatan zaplanowanych przez firme Philips polegajgcych na wdrozeniu
rozwigzania programowego we wszystkich systemach.

Firma Philips zostata poinformowana o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczeristwem
systemow IntelliSpace Cardiovascular (ISCV) w wersjach 6.1, 6.2, 7.0, 7.1 oraz 8.0, w wyniku ktérego
tres¢ opisdw moze byc¢ nieprecyzyjna ze wzgledu na catkowity lub czesciowy brak informacji. Niniejsze
PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic

Firma Philips wykryta problem w oprogramowaniu systemu IntelliSpace Cardiovascular (ISCV) w
wersjach 6.1, 6.2, 7.0, 7.1 oraz 8.0. Problem ten moze wystgpi¢ w przypadku korzystania w systemie
ISCV z modutu Echo Module lub modutu Vascular Ultrasound Module i powodowa¢é catkowity lub
czesciowy brak informacji. Problem ten pojawia sie w przypadku korzystania z kodéw wynikdéw w
celu dodania informacji, jesli wystgpig opisane ponizej okolicznosci:
a) Gdy ten sam kod wyniku zostanie dodany do wielu grup wynikow w tym samym pliku
opisu, nie wszystkie oczekiwane kody wynikow zostang w nim uwzglednione, lub
b) Jesli kod wyniku zostanie wystany do sekcji wnioskéw w opisie poprzez dwukrotne
klikniecie kodu wyniku, oczekiwany kod wyniku nie zostanie uwzgledniony we wnioskach
w opisie.

Problem ten zostat wykryty podczas wewnetrznych testéw. Nie otrzymano zadnych zazalen klientéw

ani informacji o zdarzeniach niepozgdanych, do ktérych doszto w zwigzku z tym problemem.
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2. Zagroienie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Catkowity lub czesciowy brak informacji w opisie moze opdzni¢ postawienie rozpoznania lub
spowodowac postawienie btednego rozpoznania, a takze moze spowodowac, ze pacjenci nie
otrzymajg wtasciwego leczenia w odpowiednim czasie.

3. Produkty, ktérych dotyczy problem, i jak je zidentyfikowac¢

Rozpoznawanie produktow, ktérych dotyczy problem:

System IntelliSpace Cardiovascular to rozwigzanie do zarzgdzania obrazami i informacjami
pochodzacymi z badan serca i naczyn, ktére moze byé uzywane na oddziatach kardiologicznych
szpitala w potfaczeniu z systemem elektronicznej dokumentacji medycznej (EMR), archiwizacji
obrazéw lub aplikacjami przeznaczonymi do zaawansowanej wizualizacji.

Produkty, ktérych dotyczy problem, wymieniono w tabeli 1 i mozna je zidentyfikowac, sprawdzajac
nazwe produktu, numer referencyjny i numer partii (odpowiada wersji oprogramowania), ktére
znajdujg sie na ekranie Informacje, jak przedstawiono na ilustracji 1.

Tabela 1. Przyktadowy ekran Informacje

Numer partii
Nazwa produktu Numer referencyjny (Wersja

oprogramowania)
IntelliSpace Cardiovascular 830089 6.1,6.2
IntelliSpace Cardiovascular 830089 7.0,7.1
IntelliSpace Cardiovascular 830089 8.0

llustracja 1. Przyktadowy ekran Informacje

IntelliSpace Cardiovascular

IntelliSpace Cardiovascular 7
Card ¢ Image and Inf

Release 7.0 )

Przeznaczenie:

Oprogramowanie IntelliSpace Cardiovascular (ISCV) firmy Philips jest zintegrowanym systemem
zarzadzania obrazami i informacjami uzyskanymi z uzyciem réznych metod obrazowania,
przeznaczonym do wykonywania niezbednych czynnosci w zakresie importowania, eksportowania,
przechowywania, archiwizacji, przegladania, analizowania, analizy iloSciowej, opisywania i
zarzadzania bazg danych cyfrowych obrazéw serca i naczyn oraz krzywych i danych
kardiologicznych.

Nr referencyjny Philips: 2025-EI-PCI-001, wer.B
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4. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

e W przypadku koniecznosci uzycia kodu wyniku wiecej niz jeden raz w profilu okreslonego opisu:

o Nalezy podczas tworzenia opisu czasowo zastgpi¢ powielony kod wyniku za pomoca
funkcji recznego wprowadzania tekstu.

o W celu zastgpienia powielonego kodu wyniku w bazie danych nalezy uzy¢ narzedzia
aplikacji klinicznej, aby na podstawie oryginalnego kodu utworzy¢ nowy kod wyniku
i zastgpi¢ go w grupie wynikoéw.

e Nadal mozna korzystac¢ z systemow zgodnie z ich przeznaczeniem, przestrzegajac powyzszego
zalecenia.

o Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom systemu w celu
poinformowania ich o potencjalnym problemie.

e Do czasu zainstalowania w systemie rozwigzania niniejsze zawiadomienie nalezy przechowywad
w widocznym miejscu w poblizu systemu.

e Nalezy jak najszybciej (nie pdZniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania tego zawiadomienia)
uzupetni¢ i odestac za posrednictwem poczty elektronicznej zatgczony formularz odpowiedzi do
firmy Philips na nastepujgcy adres e-mail: serwis.medyczny@philips.com

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips w celu rozwigzania problemu

Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby zaplanowac wizyte inzyniera serwisu
(FSE) w celu instalacji aktualizacji oprogramowania majgcej na celu wyeliminowanie tego problemu
(nr 2025-EI-PCI-001).

W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy w zwigzku z tym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym agencjom regulacyjnym.

Z powazaniem,

Electronically signed by- Rehini
Gadre

&Mﬁm Reason: | Approve”
Il

Date: Sep 3, 2025 08:40:48 GMT+5.5

Rohini Gadre
Head of Quality
Philips Patient Care Informatics
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Zaktualizowane PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa —
formularz odpowiedzi

Dotyczy: System IntelliSpace Cardiovascular — tres¢ opisdw moze by¢ nieprecyzyjna w przypadku
uzywania kodow wynikéw w celu dodawania informacji (2025-EI-PCI-001, wer. B)

Instrukcje: jak najszybciej (nie pézniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic¢ i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia
opisanego problemu oraz dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania, jakie powinien podja¢ klient:
e Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w czesci 4 pilnego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy zaktualizowane zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tresc oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie przekazane wszystkim
uzytkownikom obstugujgcym systemy IntelliSpace Cardiovascular, ktérych dotyczy problem.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Niniejszy formularz odpowiedzi nalezy uzupetnic¢ i odesta¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Philips:
serwis.medyczny@philips.com

Nr referencyjny Philips: 2025-EI-PCI-001, wer.B
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