PHILIPS

Vigtig sikkerhedsmeddelelse - HASTER

IntelliSpace Cardiovascular 6.x, 7.x og 8.x
Rapportindhold kan vaere ungjagtigt, nar der anvendes resultatkoder til at tilfgje oplysninger

9 April 2025

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger for fortsat sikker og korrekt brug af dit
udstyr

Gennemga venligst fglgende oplysninger med alle medlemmer af dit personale, der har brug for at
veere opmaerksomme pa indholdet af denne meddelelse. Det er vigtigt at forsta konsekvenserne af

denne meddelelse.

Gem venligst dette brev som en del af din dokumentation.

Kaere kunde

Philips er blevet opmeerksom pa& et potentielt sikkerhedsproblem, der bergrer IntelliSpace
Cardiovascular (ISCV) 6.x, 7.x og 8.x, hvor rapportindholdet kan vaere ungjagtigt pa grund af manglende
eller ufuldstaendige oplysninger. Denne vigtige sikkerhedsmeddelelse er beregnet til at informere dig
om:

1. Hvad problemet er, og under hvilke omstandigheder det kan opsta

Philips har identificeret et softwareproblem, der bergrer IntelliSpace Cardiovascular (ISCV)
softwareversion 6.x, 7.x og 8.x. Nar du bruger Echo-modulet i ISCV, kan problemet resultere i manglende
eller ufuldstaendige oplysninger, nar der anvendes resultatkoder til at tilfgje oplysninger under fglgende
omstaendigheder:
a) Nar den samme resultatkode fgjes til flere resultatgrupper i det samme afsnit, vises alle de
forventede resultatkoder ikke i rapporten, eller
b) Hvis resultatkoden sendes til rapportens konklusionsafsnit ved at dobbeltklikke pa
resultatkoden, vises den forventede resultatkode ikke i rapportens konklusion.

Se bilag A for at fa en detaljeret beskrivelse af de to arbejdsgange, der er knyttet til problemet.

Problemet blev identificeret under intern test. Der har ikke veeret nogen kundeklager eller
rapporterede ugnskede handelser i forbindelse med dette problem.

2. Fare/skade forbundet med problemet

Manglende eller ufuldstaendige oplysninger i rapporten kan resultere i en forsinkelse i diagnosen eller
fejldiagnose. Det kan ogsa resultere i, at patienterne ikke far den rigtige behandling rettidigt.
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3. Bergrte produkter, og hvordan man identificerer dem

Identifikation af bergrt produkt:
Bergrte produkter er angivet i tabel 1 og kan identificeres ved hjaelp af produktnavnet,

referencenummeret og lothnummeret (repraesenterer softwareversionen), som er placeret pa skeermen
Om som vist i figur 1.

Figur 1. Eksempel pd skaermen Om

Produktnavn Referencenummer Lotnummer .
(Softwareversion)
IntelliSpace Cardiovascular 830089 6.X
IntelliSpace Cardiovascular 830089 7.X
IntelliSpace Cardiovascular 830089 8.X

Figur 1. Eksempel pd skaermen Om

IntelliSpace Cardiovascular

IntelliSpace Cardiovascular 7

Cardiova Image and Ir
Release 7.0

Tilsigtet brug:

Softwareproduktet IntelliSpace Cardiovascular (ISCV) fra Philips-er et integreret multimodalt billed- og
informationssystem, der er designet til at udfgre de ngdvendige funktioner, der kraeves til import,
eksport, lagring, arkivering, gennemgang, analyse, kvantificering, rapportering og databasestyring af
digitale medicinske billeder, kurver og data relateret til kardiologi.

4. Handlinger, der bgr foretages af kunden/brugeren for at forebygge risici for patienter eller brugere

e  Kontrollér, at tekst, der er tilfgjet i rapportkonklusionen, stemmer overens med dataene i
Arket Fortolk i arbejdsomrddet (se bilag A Skaermbillede 2)

e Du kan fortsaette med at bruge dit/dine system(er) i overensstemmelse med den tilsigtede
anvendelse og ved at fglge anbefalingerne ovenfor.
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e Udsend denne meddelelse til alle brugere af denne enhed, sa de er opmaerksomme pa det
mulige problem.

e Gem dette brev sammen med dit/dine system(er), indtil der er installeret en |gsning pa dit
system. Sgrg for, at brevet er placeret et sted, hvor det sandsynligvis vil blive set.

e Gennemga de arbejdsgange, der er beskrevet i bilag A, og identificer, om en af arbejdsgangene
i gjeblikket anvendes eller er planlagt til at blive anvendt pa din facilitet. Angiv dit svari den
vedhaeftede kundesvarformular.

e Huvis disse ikke er planlagt til at blive brugt pa nuvaerende tidspunkt, bedes du kontakte Philips
Informatics kundesupport og sikre, at denne rettelse er implementeret, fér du begynder at
bruge disse arbejdsgange.

Udfyld og returner venligst den vedlagte svarformular via e-mail til Philips med det samme og senest
30 dage efter modtagelsen af dette brev til FCO.Nordic@philips.com.

5. Handlinger planlagt af Philips Patient Care Informatics (SRN# NL-MF-000001489) for at Igse
problemet

Nar alle kundesvar er modtaget, vil en Philips-repraesentant kontakte kunder, der anvender eller
muligvis anvender de bergrte arbejdsgange, for at planlaegge et tidspunkt for installation af

softwarelgsningen pa dit/dine system(er) med henblik pa at Igse problemet (se FCO-TBD).

Hvis du har brug for yderligere oplysninger eller support i forbindelse med dette problem, er du
velkommen til at kontakte den lokale Philips-repraesentant:

Telefon 80303035
E-post philips.service@philips.com

Denne meddelelse er blevet rapporteret til de relevante tilsynsmyndigheder
Philips beklager den ulejlighed, dette problem matte forarsage.
Med venlig hilsen

Peter Jangenfeldt
Head of Services & Solutions Delivery, Nordic
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Svarformular til vigtig sikkerhedsmeddelelse

Reference: IntelliSpace Cardiovascular 6.x, 7.x og 8.x; rapportindhold kan vaere ungjagtigt, nar der
anvendes resultatkoder til at tilfgje oplysninger, 2025-EI-PCI-001 (FCO-TBD)

Instruktioner: Udfyld og returner denne formular til Philips med det samme og senest 30 dage efter
modtagelsen. Udfyldelse af denne formular bekraefter modtagelsen af dette VIGTIGE brev om den
vigtige sikkerhedsmeddelelse samt forstaelse af problemet og pakraevede handlinger, der skal udfgres.

Navn pa kunde/modtager/facilitet:

Vej:

By/stat/postnummer/land:

Handlinger, som kunden skal udfgre:
e Fglg instruktionerne i afsnit 4 i brevet om vigtig korrektion vedrgrende medicinsk udstyr.
e Udsend denne meddelelse til alle brugere af denne enhed, sa de er opmarksomme pa det
mulige problem.
e Gem dette brev sammen med dit/dine system(er), indtil der er installeret en Igsning pa dit
system. Sgrg for, at brevet er placeret et sted, hvor det sandsynligvis vil blive set.
e Gennemse de arbejdsgange, der er beskrevet i bilag A, og udfyld spgrgeskemaet angaende
arbejdsgange nedenfor:
Spdrgeskema angdende arbejdsgange
1. | Bruger du i gjeblikket den tynde (webbaserede) klient? C1JA CINEJ

2. Anvendes arbejdsgangene i bilag A i gjeblikket, eller er de
planlagt til at blive anvendt af din facilitet, fgr du opgraderer til L1JA CINEJ
den nyeste version af ISCV (version 8.1 og fremefter)?
Bemaerk: Hvis du ikke anvender de arbejdsgange, der er beskrevet i bilag A, er rettelsen ikke
relevant for dig.

e Huvis disse arbejdsgange ikke er planlagt til at blive brugt pa nuvaerende tidspunkt, bedes du
kontakte Philips Informatics kundesupport og sikre, at denne rettelse er implementeret, fgr du
begynder at bruge disse arbejdsgange.

Vi bekraefter modtagelsen og forstaelsen af den medfglgende vigtige sikkerhedsmeddelelse og
bekraefter, at oplysningerne i denne meddelelse er blevet distribueret korrekt til alle brugere, der
handterer de bergrte IntelliSpace Cardiovascular-systemer.

Navn pa personen, der udfylder denne formular:

Underskrift:

Navn med blokbogstaver:

Titel:

Telefonnummer:

E-mailadresse:

Dato (DD/MMM/AAAA):

Returner venligst denne udfyldte svarformular til FCO.Nordic@philips.com

2025-EI-PCI-001
Side 4 af 7



PHILIPS

Bilag A
Beskrivelse af bergrte arbejdsgange

| Echo Module i ISCV:

a. Nar den samme resultatkode fgjes til flere resultatgrupper i det samme afsnit, vises alle de
forventede resultatkoder ikke i rapporten.

b. Desuden vises den forventede resultatkode ikke i rapportens konklusion, hvis resultatkoden sendes
til rapportens konklusionsafsnit ved at dobbeltklikke pa resultatkoden.

Dette problem bergrer kun tynde klienter (webbaseret version). | den tykke klient virker denne
funktionalitet fint.

Skaermbillede 1: Definition af resultatkoderne med Multiple choice-modifikator:

Specify New Finding Code Properties *

Firding Code:
|M-ﬂﬂ35

Menu Test
|Ch-:|i|:tis B

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

[ Interpretation Summary

Format
] Cluabfiers
[v Extended Formatting
not good
good
{* Multiple Chaice
< »

" Fill In The Blank

" Measurement

]9 | LCancel

Opret en resultatkoderne (Valget er_) og valg/kvalifikatorer (god/ikke god) med en multiple-choice-
modifikator som vist pa skeermbillede 1.
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Skaermbillede 2 | Echo Module tilfgjes den samme resultatkode (Valget er_) til undersggelsen (i Arket
Fortolk i arbejdsomradet) med forskellige kvalifikatorer (god/ikke god), dvs. tilfgj f@rst 'valget er godt'
til LV str./form og tilfgj derefter 'valget er ikke godt' til LV-trombe/VSD. Bemaerk i rapporten (i venstre
side) at kun den sidst tilfgjede resultatkodekvalifikator, dvs. 'Valg er ikke god' tilfgjes i stedet for at vise
begge resultatkodekvalifikatorer ('Valget er god' og 'Valget er ikke god') fra resultatgrupperne.
Problemet er, at den sidst indtastede resultatkodekvalifikator overskriver den tidligere indtastede
resultatkodekvalifikator i rapporten. Dette observeres i alle afsnit (LV, RV osv.).

Skaermbillede 2

MEN 1234 *12/3001899 (124 b3 vep PHILIPS

" 10/22/2018 - Disgnostic - Preliminary

R R Ama MV v Sections

w Great Vessels L3

Institution Name

R
L]
e

Finding Groups

rket Fortolk i arbejdsomrddet

|E| L4 Atria

PV Great Vessels
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Skaermbillede 3: Ved dobbeltklik pa en resultatkodekvalifikator indszettes resultatkodekvalifikatoren i
afsnittet 'Konklusioner' i arbejdsomradets rapportark (i venstre side som vist pa skeermbilledet). Der
star et plustegn (+) foran resultatkodekvalifikatoren i resultatgruppen, for at indikere, at
resultatkodekvalifikatoren er blevet tilfgjet til konklusionen. Men i dette eksempel har
resultatkodekvalifikatoren et foranstillet plustegn, men det vises ikke i afsnittet "Konklusioner". Dette
skyldes i dette tilfaelde, at den sidst indtastede resultatkodekvalifikator (valget er ikke godt) i dette
tilfaelde overskriver den tidligere indtastede resultatkodekvalifikator (valget er godt) i rapporten. Dette
observeres i alle afsnittene (LV, RV osv.), men ikke mellem afsnittene (den resultatkodekvalifikator, der
er indtastet i LV-afsnittet og tilfgjet til konklusionen, vil ikke blive overskrevet af den
resultatkodekvalifikator, der indtastes i RV-afsnittet, selvom den indtastes sidst i RV-afsnittet).

Skaermbillede 3

B Testc. phitips MAN 1234 1203011899 (124

cha Module
Acult Adul ooy -

Diagnastic - Preliminary

Institution Name

ment EHV - HOT FOR CLINICAL USE !
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