DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

Erstellungsdatum des Schreibens GE HealthCare Ref.-Nr. 77006
An: Krankenhausverwaltung
Direktion IT

Leitung der Bildgebenden Informatik
Risikomanagement
Beauftragte/r fir Medizinproduktesicherheit

Betreff: Fehler beim dauerhaften Speichern von Patientendaten in den Versionen 6.15.3 und 6.15.4
der Ultraschallsoftware ViewPoint™ 6

Sicherheits- GE HealthCare hat festgestellt, dass die Registerkarte ,Anamnese® in den

problem Versionen 6.15.3 und 6.15.4 der Ultraschallsoftware ViewPoint 6 unter
Umsténden nicht alle Informationen zur Krankengeschichte des Patienten
enthalt.

Werden unvollstandige Informationen fir medizinische Entscheidungen
herangezogen, kann dies zu Medikationsfehlern, suboptimalen
Behandlungsplanen oder unnétigen Eingriffen fuhren.

Es wurden keine Verletzungen im Zusammenhang mit diesem Problem
berichtet.

Vom Kunden/  Solange die Korrektur von GE HealthCare aussteht, kdnnen Sie Ihr Gerat

Benutzer zu weiterhin verwenden, indem Sie die nachstehenden Anweisungen befolgen.

ergreifende

MalRnahmen Beim Erstellen oder Offnen einer Untersuchung in ViewPoint 6, Version 6.15.3
oder 6.15.4, darf sich der Anwender bei Verwendung der Registerkarte
LAnamnese® nicht auf die angezeigten Informationen verlassen. Eine standige
Uberprifung der wesentlichen Daten zur Patientengeschichte (z. B. Allergien,
Medikamente, Krankengeschichte, Operationsgeschichte, geburtshilfliche und
gynakologische Vorgeschichte, Infektionen) ist erforderlich. Als Quellen fur die
Bestatigung der Information dienen unter anderem der Patient selbst, die
elektronische Patientenakte (EPA), oder friihere Untersuchungen.

Wenn ViewPoint 6, Version 6.15.3 oder 6.15.4, bereits heruntergeladen, aber
noch nicht installiert wurde, sollte eine Installation dieser Versionen nicht
durchgefiihrt werden.

Um festzustellen, welche Version von ViewPoint 6 verwendet wird, sind die
folgenden Anweisungen zu befolgen:
1. Offnen Sie das Menii Hilfe.
2. Wahlen Sie Info zu.
3. Die Versionsnummer der Software wird in der linken oberen Ecke des
Fensters angezeigt.

Bitte sorgen Sie daflr, dass alle potenziellen Anwender in lhrer Einrichtung auf
diese Sicherheitsmitteilung und die empfohlenen MaRnahmen aufmerksam
gemacht werden.

Bitte bewahren Sie dieses Dokument fiir lhre Unterlagen auf.
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Bitte fiillten Sie das Bestéatigungsformular im ViewPoint e-Distribution-Portal von
GE HealthCare aus.

GE HealthCare wird dies mit einem Software-Patch korrigieren und Sie per E-
Mail benachrichtigen, wenn dieser Patch zur Verfligung steht. Sie kénnen den
Patch selbst installieren oder sich an den Kundendienst von GE HealthCare
oder lhren Servicepartner vor Ort wenden, um den Patch installieren zu lassen.
GE HealthCare wird die betroffenen Produkte fiir Sie kostenlos korrigieren.

Einzelheiten = ViewPoint 6 Version 6.15.3, (01)00195278753472(10)ViewPoint6.15.3.0

zu den = ViewPoint 6 Version 6.15.4, (01)00195278753472(10)ViewPoint6.15.4.0
betroffenen
Produkten

Verwendungszweck:

ViewPoint 6 ist fur den Einsatz in arztlichen Praxen und klinischen Abteilungen
vorgesehen und dient der diagnostischen Auswertung von Bildern, der
elektronischen Dokumentation von Untersuchungen in Text- und Bildform und
der Erstellung von medizinischen Berichten, hauptsachlich bei der
Ultraschalldiagnostik. Mit ViewPoint 6 hat der Benutzer die Méglichkeit, Bilder,
Zeichnungen und Diagramme in medizinische Berichte zu integrieren. ViewPoint
6 ist dafiir vorgesehen, medizinische Bilder und Daten aufzunehmen, zu
Ubertragen, anzuzeigen, zu berechnen, zu speichern und zu verarbeiten, und
bietet die Moglichkeit zum Vermessen und Beschriften der Bilder. Die von
ViewPoint 6 angezeigten medizinischen Bilder kénnen fir diagnostische Zwecke
eingesetzt werden.

ViewPoint 6 ist nur fiir die professionelle Anwendung vorgesehen. ViewPoint 6
ist nicht zur Verwendung als automatisiertes Diagnosesystem vorgesehen.
ViewPoint 6 ist nicht daflir vorgesehen, medizinische Gerate bei chirurgischen
Verfahren zu steuern.

Produkt- GE HealthCare wird die betroffenen Produkte fiir Sie kostenlos korrigieren. Ein
korrektur Vertreter von GE HealthCare wird sich mit [hnen in Verbindung setzen, um die
Korrektur zu veranlassen.

Kontakt- Bei Fragen oder Rickmeldungen zu dieser Mitteilung wenden Sie sich bitte an

informationen lhren GE HealthCare Kundendienst oder an lhren Kundendienstbeauftragten vor
Ort. Alternativ kénnen Sie sich auch per E-Mail an den GE HealthCare

Kundendienst wenden: recall.77006@gehealthcare.com.
08996 2818 11  vpsupport@gehealthcare.com

GE HealthCare bestatigt, dass diese Meldung der entsprechenden Aufsichtsbehérde gemeldet wurde.

Bitte seien Sie versichert, dass die Aufrechterhaltung eines hohen Sicherheits- und Qualitatsniveaus fur
uns hochste Prioritat hat.

Mit freundlichen GriRen

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare Ref.-Nr. 77006

DRINGENDER SICHERHEITSHINWEIS BESTATIGUNG
ANTWORT ERFORDERLICH

Bitte fullen Sie dieses Formular unverziglich nach Erhalt, spéatestens jedoch innerhalb von
30 Tagen nach Erhalt, im ViewPoint e-Distribution-Portal von GE HealthCare aus. Dadurch
bestatigen Sie, dass Sie die wichtigen Informationen zur Produktsicherheit erhalten und

verstanden haben.

e-Distribution-Portal: Melden Sie sich mit Ihrer Account Site-ID bei Ihrem Portal an
https://viewpoint-sw.gehealthcare.com/login (oder verwenden Sie den unten stehenden QR-Code),

und folgen Sie den Anweisungen.

Site-ID/System-ID: < sollte vor dem Versand der Briefe mit der System-ID ausgefullt werden>
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