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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION  

Erstellungsdatum des Schreibens GE HealthCare Ref.-Nr. 77006 

 

An:  Krankenhausverwaltung 
Direktion IT 
Leitung der Bildgebenden Informatik 
Risikomanagement 
Beauftragte/r für Medizinproduktesicherheit 
 
 

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

 
 
Sicherheits-
problem 

GE HealthCare hat festgestellt, dass die Registerkarte „Anamnese“ in den 
Versionen 6.15.3 und 6.15.4 der Ultraschallsoftware ViewPoint 6 unter 
Umständen nicht alle Informationen zur Krankengeschichte des Patienten 
enthält. 
 
Werden unvollständige Informationen für medizinische Entscheidungen 
herangezogen, kann dies zu Medikationsfehlern, suboptimalen 
Behandlungsplänen oder unnötigen Eingriffen führen. 
 
Es wurden keine Verletzungen im Zusammenhang mit diesem Problem 
berichtet. 
 

Vom Kunden/ 
Benutzer zu 
ergreifende 
Maßnahmen  

Solange die Korrektur von GE HealthCare aussteht, können Sie Ihr Gerät 
weiterhin verwenden, indem Sie die nachstehenden Anweisungen befolgen. 
 
Beim Erstellen oder Öffnen einer Untersuchung in ViewPoint 6, Version 6.15.3 
oder 6.15.4, darf sich der Anwender bei Verwendung der Registerkarte 
„Anamnese“ nicht auf die angezeigten Informationen verlassen. Eine ständige 
Überprüfung der wesentlichen Daten zur Patientengeschichte (z. B. Allergien, 
Medikamente, Krankengeschichte, Operationsgeschichte, geburtshilfliche und 
gynäkologische Vorgeschichte, Infektionen) ist erforderlich. Als Quellen für die 
Bestätigung der Information dienen unter anderem der Patient selbst, die 
elektronische Patientenakte (EPA), oder frühere 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 
durchgeführt werden.  
 
Um festzustellen, welche Version von ViewPoint 6 verwendet wird, sind die 
folgenden Anweisungen zu befolgen: 

1. Öffnen Sie das Menü Hilfe. 
2. Wählen Sie Info zu. 
3. Die Versionsnummer der Software wird in der linken oberen Ecke des 

Fensters angezeigt. 
 
Bitte sorgen Sie dafür, dass alle potenziellen Anwender in Ihrer Einrichtung auf 
diese Sicherheitsmitteilung und die empfohlenen Maßnahmen aufmerksam 
gemacht werden. 
 
Bitte bewahren Sie dieses Dokument für Ihre Unterlagen auf. 
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DRINGENDER SICHERHEITSHINWEIS BESTÄTIGUNG 

ANTWORT ERFORDERLICH 
 
Bitte füllen Sie dieses Formular unverzüglich nach Erhalt, spätestens jedoch innerhalb von 
30 Tagen nach Erhalt, im ViewPoint e-Distribution-Portal von GE HealthCare aus. Dadurch 
bestätigen 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 ausgefüllt werden>  

 

 




