NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA GE HealthCare

Data trimiterii scrisorii Nr. referintd GE HealthCare 77006
Catre: Administratorii spitalului
Directorul IT

Seful departamentului de informatica imagistica
Managerii de risc

SUBIECT: Esecul persistentei datelor din istoricul medical al pacientului in software-ul de
ecografie ViewPoint™ 6, versiunile 6.15.3 si 6.15.4

Problema de GE HealthCare a luat cunostinta despre faptul ca fila Patient History (Istoric
siguranta pacient) din software-ul de ecografie ViewPoint 6 versiunile 6.15.3 si 6.15.4 poate
sa nu includa informatiile complete despre istoricul medical al pacientului.

Daca informatiile nu sunt complete si sunt utilizate ca baza pentru luarea
deciziilor medicale, acest lucru poate duce la erori de medicatie, planuri de
tratament necorespunzatoare sau interventii inutile.

Nu s-au raportat raniri ca urmare a acestei probleme.

Actiuni care  n asteptarea corectiei de la GE HealthCare, puteti continua s& utilizati dispozitivul

trebuie dvs. urmand instructiunile de mai jos.

intreprinse

de catre Atunci cand creati sau deschideti o examinare in ViewPoint 6 versiunea 6.15.3
Client/ sau ViewPoint 6 versiunea 6.15.4, daca utilizati fila Patient History (Istoric
Utilizator pacient), nu va bazati pe informatii. Confirmati intotdeauna ca datele esentiale din

istoricul pacientului sunt corecte (de ex., alergii, medicatie, istoricul medical
anterior, istoricul chirurgical anterior, istoricul obstetrical si ginecologic, infectii).
Sursele de confirmare includ pacientul, Dosarul Medical Electronic (DME) sau
examinarile anterioare etc.

Daca ati descarcat ViewPoint 6 versiunea 6.15.3 sau ViewPoint 6 versiunea
6.15.4, dar nu le-ati instalat, va rugam sa nu continuati cu instalarea acestor
versiuni.

Pentru a stabili versiunea de ViewPoint 6 pe care o utilizati, urmati instructiunile
de mai jos:

1. Deschideti meniul Help (Ajutor).

2. Selectati About (Despre).

3. Versiunea este disponibila in partea din dreapta sus a ferestrei.

Va rugam sa va asigurati ca toti potentialii utilizatori din unitatea dvs. sunt
informati cu privire la aceasta notificare de siguranta si actiunile recomandate.

Va rugam sa pastrati acest document pentru evidentele dvs.

Va rugam sa completati Acknowledgement Form (Formularul de confirmare) din
portalul de distributie electronica ViewPoint GE HealthCare.

GE HealthCare va corecta aceasta problema cu un patch (corectie) software si va

va notifica prin e-mail cand patch-ul este disponibil. Puteti instala patch-ul singuri
sau puteti contacta GE HealthCare Service sau reprezentantul local autorizat de
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service pentru a instala patch-ul pentru dvs. GE HealthCare va remedia gratuit
toate produsele afectate.

Detalii » ViewPoint 6 versiunea 6.15.3, (01)00195278753472(10)ViewPoint6.15.3.0
privind = ViewPoint 6 versiunea 6.15.4, (01)00195278753472(10)ViewPoint6.15.4.0
produsele

afectate

Utilizare preconizata:

ViewPoint 6 este destinat utilizarii In cabinetele medicale si Tn sectiile clinice si
serveste la interpretarea diagnostica a imaginilor, la documentarea electronicé a
examinarilor sub forma de text si imagini, precum si la generarea de rapoarte
medicale, in principal pentru ecografie diagnostica. ViewPoint 6 ofera utilizatorului
posibilitatea de a include imagini, desene si diagrame Tn rapoartele medicale.
ViewPoint 6 este proiectat pentru a accepta, a transfera, a afisa, a calcula, a
stoca si a procesa imagini si date medicale si permite utilizatorului 8 masoare si
83 adnoteze imaginile. Imaginile medicale pe care ViewPoint & le afiseaza pentru
utilizator pot fi utilizate in scop de diagnosticare.

ViewPoint 6 este destinat exclusiv uzului profesional. ViewPoint 6 nu este
destinat utilizarii ca sistem automat de diagnostic.

ViewPoint 6 nu are scopul de a opera dispozitive medicale Tn cadrul procedurilor
chirurgicale.

Corectarea GE HealthCare va remedia gratuit toate produsele afectate. Un reprezentant de la
adusa GE HealthCare v& va contacta pentru a conveni asupra remedierii.
produsului

Informatii de Daca aveti intrebé&ri sau preocupari referitoare la aceasta notificare, contactati GE
contact HealthCare Service local sau pe reprezentantul dvs. local. Ca alternativa, putei
contacta GE HealthCare Service prin e-mail, la adresa
recall. 77006 @gehealthcare.com.

+40 37 207 45 11
GE HealthCare confirma ca aceasté notificare a fost transmis& agentiei de reglementare
corespunzatoare.

V& asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este cea mai mare prioritate a
noastra. Daca aveti intrebari, v& rugam s& ne contactati utilizédnd datele de contact de mai sus.

Cu respect,

Laila Gurney Scott Kelley

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare

RO Pagina 2 din 3



GE HealthCare

Nr. referinta GE HealthCare 77006

CONFIRMAREA NOTIFICARII DE SIGURANTA
ESTE NECESAR RASPUNSUL

Va rugam sa completati acest formular pe portalul de distributie electronica ViewPoint GE
HealthCare imediat dupa primire, dar nu mai tarziu de 30 de zile de la primire. In acest mod se va
confirma primirea si intelegerea Notificarii de siguranta.

Portalul e-Distribution: conectati-va la portalul dvs. https://viewpoint-sw.gehealthcare.com/login
(sau folosind codul QR de mai jos), cu ID pentru contul unitatii dvs. si urmati instructiunile.

< trebuie sa fie completat cu ID-ul sistemului inainte de a trimite scrisorile

ID unitate/ID sistem: .
fizice>
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