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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

System IntelliSpace Cardiovascular 6.x, 7.x i 8.x
Ryzyko nieprawidtowej zawartosci raportu w przypadku dodawania kodéw opiséw

24 kwietnia 2025 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego
i wiasciwego 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 dotaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips zostata poinformowana o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczenstwem
systemow IntelliSpace Cardiovascular (ISCV) w wersjach 6.x, 7.x i 8.x, w wyniku ktdrego tres¢ raportéw
moze by¢ nieprecyzyjna ze wzgledu na catkowity lub czesciowy brak niektérych informacji. Niniejsze
PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczerstwa ma na celu poinformowanie:

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

Firma Philips wykryta problem w oprogramowaniu systemow IntelliSpace Cardiovascular (ISCV) w
wersjach 6.x, 7.x i 8.x. Problem ten moze wystgpi¢ w przypadku korzystania w systemie ISCV z modutu
Echo Module i powodowaé catkowity lub czesciowy brak informacji. Problem ten pojawia sie w
przypadku korzystania z kodoéw opisow w celu dodania informacji, jesli wystapia opisane ponizej
okolicznosci:
a) Gdy ten sam kod opisu zostanie dodany do wielu grup opiséw w tej samej sekcji, nie wszystkie
oczekiwane kody opiséwzostang uwzglednione w opisie, lub
b) Jesli kod opisu zostanie wystany do sekcji interpretacja w opisie poprzez dwukrotne klikniecie
kodu opisu, oczekiwany kod opisu nie zostanie uwzgledniony we wnioskach w opisie.

Szczegdtowy opis obu procedur zwigzanych z tym problemem zawiera zatgcznik A.

Problem ten zostat wykryty podczas wewnetrznych testéw. Nie otrzymano zadnych zazalen klientow
ani informacji o zdarzeniach niepozgdanych, do ktérych doszto w zwigzku z tym problemem.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem
Catkowity lub czesciowy brak informacji w opisie moze opdzini¢ postawienie rozpoznania lub

spowodowac postawienie btednego rozpoznania, a takze moze spowodowa¢, ze pacjenci nie otrzymajg
wiasciwego leczenia w odpowiednim czasie.
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3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢

Rozpoznawanie produktéw, ktérych dotyczy problem:

Produkty, ktérych dotyczy problem, wymieniono w tabeli 1 i mozna je zidentyfikowaé, sprawdzajgc
nazwe produktu, numer referencyjny i numer partii (odpowiada wersji oprogramowania), ktére znajduja
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.X
IntelliSpace Cardiovascular 830089 7.X
IntelliSpace Cardiovascular 830089 8.X

llustracja 1. Przyktadowy ekran Informacje

IntelliSpace Cardiovascular

IntelliSpace Cardiovascular 7

Cardiova I 0 d Ir
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.

4. Jakie dziatania powinien podjaé¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

e  Sprawdzi¢, czy tekst dodany w sekcji Interpretacja w opisie jest zgodny z danymi w arkuszu
Interpretacja w obszarze roboczym (patrz zrzut ekranu 2 w zatgczniku A).

e Nadal mozna korzystac z systemdw zgodnie z ich przeznaczeniem i przestrzegajgc powyzszych

zalecen.
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e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom urzgdzenia w celu
poinformowania ich o wystepujagcym w nim potencjalnym problemie.

e Do czasu wyeliminowania problemu niniejsze zawiadomienie nalezy przechowywa¢ w
widocznym miejscu w poblizu systemu.

e Zapoznac sie z procedurami opisanymi w zatgczniku A, aby sprawdzié, czy ktéras z nich jest
obecnie stosowana w placowce lub planuje sie jego stosowanie. Odpowiedz nalezy odnotowac
w zatgczonym formularzu odpowiedzi klienta.

e Jesli nie ma plandw ich stosowania obecnie, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta
firmy Philips Informatics, aby zapewni¢, ze rozwigzanie to zostanie wdrozone przed
rozpoczeciem stosowania tych procedur.

Nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania tego zawiadomienia) uzupetnic¢
i odestaé za posrednictwem poczty elektronicznej zatagczony formularz odpowiedzi do firmy Philips na
nastepujacy adres e-mail: serwis.medyczny@philips.com

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips Care Informatics (nr SRN: NL-MF-000001489) w celu
rozwigzania tego problemu

Po otrzymaniu odpowiedzi od wszystkich klientow przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z
klientami, ktérzy uzywajg lub moga uzywac procedur powigzanych z opisywanym problemem, aby
zaplanowac instalacje poprawki oprogramowania w systemie(-ach) w celu rozwigzania problemu (nr

akcji naprawczej: do ustalenia).

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem nalezy
skontaktowac z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-
222 Warszwa, Dziat Serwisu, serwis.medyczny@ philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym agencjom regulacyjnym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

okt Facthe
O7 - pack-2025
Rohini Gadre

Head of Quality
Philips Patient Care Informatics
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczernstwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: System IntelliSpace Cardiovascular 6.x, 7.x i 8.x; tres¢ opiséw moze by¢ nieprecyzyjna w
przypadku uzywania kodow wynikéw w celu dodawania informacji, 2025-EI-PCI-001 (FCO: do ustalenia)
Instrukcje: jak najszybciej (nie pdézniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestac¢
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z

potwierdzeniem otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa, zrozumienia
opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania, jakie powinien podjg¢ klient:

o Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w czesci 4 pilnego zawiadomienia
dotyczacego korekty urzadzenia medycznego.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac wszystkim uzytkownikom urzgdzenia w celu
poinformowania ich o wystepujagcym w nim potencjalnym problemie.

e Do czasu wyeliminowania problemu niniejsze zawiadomienie nalezy przechowywaé¢ w
widocznym miejscu w poblizu systemu.

o Nalezy zapoznac sie z procedurami opisanymi w zatgczniku A i wypetnié ponizszy
kwestionariusz dotyczacy procedur:
Kwestionariusz dotyczqcy procedur

1. Czy obecnie korzystasz z klienta typu Thin (sieciowego)? ‘ OITAK CINIE
2. Czy procedury wymienione w zataczniku A sg obecnie uzywane w
placéwece lub planowane jest ich uzywanie przed aktualizacjg do LITAK CINIE
najnowszej wersji oprogramowania ISCV (wersja 8.1 lub wyzsza)?

Uwaga: jesli procedury opisane w zatgczniku A nie sg uzywane, wdrozenie rozwigzania nie bedzie
w tym przypadku konieczne.

e Jesli nie planuje sie uzywania wspomnianych procedur, nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta firmy Philips Informatics, aby zapewnié, ze rozwigzanie problemu zostanie
wdrozone przed rozpoczeciem uzywania tych procedur.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy powigzane zawiadomienie dotyczgce bezpieczenistwa 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:
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Data (DD / MMM / RRRR):

Niniejszy formularz odpowiedzi nalezy uzupetnié i odestaé do lokalnego przedstawiciela firmy Philips:
serwis.medyczny@ philips.com
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Zatacznik A
Opis procedur, ktérych dotyczy problem

W module Echo Module systemu ISCV:

a. Gdy ten sam ,,kod wyniku” zostanie dodany do wielu ,,grup wynikéw” w tej samej sekcji, nie
wszystkie kody wynikdéw zostang uwzglednione w opisie.

b. Ponadto, jesli kod wyniku zostanie wystany do sekcji ,Wnioski” w opisie poprzez dwukrotne
klikniecie kodu wyniku, oczekiwany kod wyniku nie zostanie uwzgledniony we wnioskach w opisie.

Problem ten dotyczy tylko klientéw Thin (sieciowych). W przypadku klientéw Thick funkcja ta dziata
poprawnie.

Zrzut ekranu 1: definiowanie kodow wynikow z modyfikatorem Wielokrotny wybor.

Specify New Finding Code Properties *

Finding Code:
|mm35

Menu Test
|Ch-:|i:tis B

Report Text:
[Ch oice is _.
[Sigrufy the position of the ‘gualifier’ abowve with the '_' character.)

[ Interpretation Swmmary

Farmat
. [(uabfiers
[v Extended Formatting not good
gaod
+ Multiple Choice
£ >

" Fill In The Blank

" Measurement

oK | Concel |

Tworzony jest kod wyniku (Choice is_) i definiowane sg dostepne opcje / kwalifikatory (good/not good)
z modyfikatorem wielokrotnego wyboru, jak przedstawiono na zrzucie ekranu 1.
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Zrzut ekranu 2 — w module Echo Module dodawany jest ten sam kod wyniku (Choice is_) do badania
(w arkuszu Interpretacja w obszarze roboczym) z réznymi kwalifikatorami (good/not good), tj. najpierw
parametr LV Size/Shape (Rozmiar/ksztatt lewej komory) definiowany jest jako ,,Choice is good”, a
potem do parametru LV thrombus/VSD (Zakrzep w lewej komorze / ubytek przegrody
miedzykomorowej) dodaje sie ,,Choice is not good”. W opisie (po lewej stronie) widnieje tylko ostatni
dodany wynikowy code_Qualifier, tj. zamiast obu wynikowych code_Qualifier (,,Choice is good” i
,Choice is not good”) z grup wynikowych dodany jest tylko ,,Choice is not good”. Problem polega na
tym, ze ostatni wprowadzony wynikowy code_Qualifier nadpisuje poprzednio wprowadzony wynikowy
code_Qualifier w opisie. Dochodzi do tego we wszystkich sekcjach (LV, RV itd.).

Zrzut ekranu 2

MRN 1234 *12/3001899 (124 b nelp PHILIPS
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Arkusz Inte¥gretacja w obszarze roboczym
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Zrzut ekranu 3 — dwukrotne klikniecie wynikowego code_Qualifier spowoduje dodanie wynikowego
code_Qualifier do sekcji ,,Wnioski” w arkuszu Interpretacja w obszarze roboczym (po lewej stronie, jak
przedstawiono na zrzucie ekranu). Przed wynikowym code_Qualifier w grupie wynikéw umieszczony
jest znak plus (+), ktory oznacza, ze wynikowy code_Qualifier zostat pomysinie dodany do sekcji
,»Whnioski”. Jednak w tym przyktadzie, mimo ze wynikowy code_Qualifier jest poprzedzony znakiem
plus, nie pojawia sie on w sekcji ,, Wnioski”, gdyz w tym przypadku ostatni wprowadzony wynikowy
code_Qualifier (choice is not good) nadpisuje poprzednio wprowadzony wynikowy code_Qualifier
(Choice is good) znajdujacy sie w opisie. Dzieje sie to we wszystkich sekcjach (LV, RV itd.), lecz nie
dochodzi do tego na granicach sekcji (wynikowy code_Qualifier wprowadzony w sekcji LV, ktory
dodano do wnioskdéw, nie zostanie nadpisany przez wynikowy code_Qualifier wprowadzony w sekcji
RV, nawet jesli zostat wprowadzony jako ostatni w sekcji RV).

Zrzut ekranu 3
B Testc. phillps MAN 1234 *12/30/1899 (124

oy Home & Echo Module %
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