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DOTYCZY: Btad utrwalania danych z historii choroby pacjenta w oprogramowaniu do
ultrasonografii ViewPoint™ 6 w wersji 6.15.3 i 6.15.4
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bezpieczenstwa

Dziatania, ktore
powinien podjac¢
Klient/Uzytkownik
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Firma GE HealthCare dowiedziata sig, ze karta Historia choroby pacjenta w
oprogramowaniu ultrasonograficznym ViewPoint 6 w wersji 6.15.3 1 6.15.4
moze nie zawiera¢ petnych informaciji z historii choroby pacjenta.

Jesli informacje sg niekompletne, a mimo to wykorzystywane do podejmowania
decyzji medycznych, moze to prowadzi¢ do btedéw w podawaniu lekdw,
nieoptymalnych planéw leczenia lub niepotrzebnych interwencji.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazen zwigzanych z tym problemem.

Oczekujac na korekte ze strony GE HealthCare, mozna nadal korzystaé¢ z
urzgdzenia, postepujgc zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Podczas tworzenia lub otwierania badania w ViewPoint 6 w wersji 6.15.3 lub
ViewPoint 6 w wersji 6.15.4, korzystajac z zakfadki historii choroby pacjenta,
nie nalezy polegac na tych informacjach. Zawsze nalezy upewnic sie, ze
podstawowe dane z historii choroby pacjenta sg prawidtowe (np. alergie, leki,
historia choroby, historia operaciji, historia potozniczo-ginekologiczna, infekcje).
Zrédtami potwierdzenia moga byé pacjent, Elektroniczna Dokumentacja
Medyczna (EMR), wczes$niejsze badania itp.

Jesli pobrano ViewPoint 6 w wersji 6.15.3 lub 6.15.4, ale nie zainstalowano go,
nie nalezy kontynuowac instalacji tych wersiji.

Aby ustali¢, ktérej wersji ViewPoint 6 uzywasz, nalezy postgpi¢ zgodnie z
ponizszymi instrukcjami:

1. Otworzy¢ menu Help (Pomoc).

2. Wybrac¢ About.

3. Wersja jest dostepna w prawym gérnym rogu okna.

Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Pahstwa
placéwce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot.
bezpieczenstwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywaé w dokumentac;ji firmy.

Prosimy o wypeinienie Acknowledgement Form (Formularza potwierdzenia) w
portalu dystrybucji elektronicznej GE HealthCare ViewPoint.

Firma GE HealthCare naprawi ten btagd za pomoca poprawki oprogramowania i
powiadomi Panstwa e-mailem, gdy poprawka bedzie dostepna. Mogg Panstwo
zainstalowac¢ poprawke samodzielnie lub skontaktowac¢ sie z serwisem GE
HealthCare lub lokalnym autoryzowanym przedstawicielem serwisu, ktory
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zainstaluje poprawke w Panstwa imieniu. Firma GE HealthCare bezpfatnie
skoryguje wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem.

Szczegoty » ViewPoint 6 wersja 6.15.3, (01)00195278753472(10)ViewPoint6.15.3.0
dotyczace * ViewPoint 6 wersja 6.15.4, (01)00195278753472(10)ViewPoint6.15.4.0
produktéw,

ktérych dotyczy

problem Przeznaczenie:

Oprogramowanie ViewPoint 6 jest przeznaczone do uzytku w gabinetach
lekarskich i na oddziatach klinicznych i stuzy do interpretacji obrazéw,
dokumentacji elektronicznej badan w postaci tekstowej i graficznej i tworzeniu
raportdw medycznych przede wszystkim z diagnostycznych badan
ultrasonograficznych. Oprogramowanie ViewPoint 6 umozliwia uzytkownikowi
dotgczenie do raportéw medycznych obrazéw, rysunkow i wykresow. Program
ViewPoint 6 moze odbieracé, przesyta¢, wyswietla¢, przechowywac i
przetwarzac obrazy i dane o charakterze medycznym oraz dokonywacé na ich
podstawie obliczenh i pomiaréw. Umozliwia réwniez dodawanie adnotacji do
zdje¢. Obrazy wyswietlane przez program ViewPoint 6 mogg by¢
wykorzystywane do celéw diagnostycznych.

Oprogramowanie ViewPoint 6 jest przeznaczone wytgcznie do uzytku
profesjonalnego. Program ViewPoint 6 nie stuzy do automatycznej diagnostyki.
Oprogramowanie ViewPoint 6 nie moze by¢ wykorzystywane do obstugi
urzgdzen medycznych w czasie zabiegdéw o charakterze chirurgicznym.

Korekta produktu  Firma GE HealthCare bezptatnie skoryguje wszystkie produkty, ktérych dotyczy
problem. Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Panstwem, aby
omoéwi¢ szczegoty dotyczgce zorganizowania naprawy.

Informacje W przypadku pytan lub watpliwosci, dotyczgcych tego powiadomienia, prosimy
kontaktowe o kontakt z miejscowym serwisem lub miejscowym przedstawicielem firmy GE
Healthcare. Mozna réwniez skontaktowac¢ sie z serwisem firmy GE HealthCare
za posrednictwem poczty elektronicznej pod adresem
recall. 77006 @gehealthcare.com.

+48 22 330 83 30/ 00800 803 803
Firma GE HealthCare potwierdza, ze niniejsza informacja zostata przekazana odpowiednim instytucjom
regulacyjnym.
Pragniemy zapewnié¢, Zze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jako$ci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych

informacji kontaktowych.

Z powazaniem

Olondel—— <

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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POTWIERDZENIE KOMUNIKATU DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza w portalu dystrybucji elektronicznej firmy GE HealthCare
niezwlocznie po otrzymaniu go, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie
otrzymania i zapoznania sie z pilnym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa.

Portal dystrybuciji elektronicznej: prosimy potgczy¢ sie ze swoim portalem https://viewpoint-
sw.gehealthcare.com/login (lub uzy¢ ponizszego kodu QR) za pomocg identyfikatora witryny konta i
postepowac zgodnie z instrukcjami.

Identyfikator < powinno zostac uzupetnione identyfikatorem systemu przed wystaniem
placéwki/identyfikator systemu: pism w formie papierowej>
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