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URGENTE VEILIGHEIDSMEDEDELING 

GE Healthcare  
3000 N. Grandview Blvd. - W440 
Waukesha, WI 53188 VS 

Datum van verzending GEHC Ref# 30097 

Aan: Directeur Biomedische Technologie 
Hoofd Verpleegkunde 
Directeur Gezondheidszorg / Risicomanager 

BETREFT: MAC VU360™ ECG systems - Onjuiste patiëntidentificatie en/of demografische fouten van de patiënt 

Dit document bevat belangrijke informatie voor uw product. Zorg ervoor dat alle potentiële 

Gebruikers in uw instelling op de hoogte worden gebracht van deze veiligheidsmelding en de aanbevolen acties. 
Bewaar dit document voor uw administratie. 

Veiligheid
sproblee
m nr. 1 

Veiligheid
sproblee
m nr. 2 

Als de gebruiker na een patiëntonderzoek op het MAC VU360-apparaat "Start nieuwe 
patiënt" selecteert voordat de huidige patiënt van het apparaat wordt losgekoppeld en 
als de Auto-ECG-functie is ingeschakeld, kan dit ertoe leiden dat het apparaat 
automatisch een ECG van de patiënt opneemt en op de achtergrond opslaat, zonder 
medeweten van de gebruiker. Wanneer de volgende patiënt wordt aangesloten op het 
MAC VU360-apparaat, kan het ECG dat automatisch werd vastgelegd en opgeslagen op 
de achtergrond van de vorige patiënt, verkeerd worden toegewezen aan deze volgende 
patiënt. Dit kan leiden tot een verkeerde diagnose, onnodige behandeling en/of een 
vertraging in de behandeling van deze volgende patiënt. Er zijn geen letsels als gevolg 
van dit probleem gerapporteerd. 

Tijdens ons intern onderzoek heeft GE Healthcare een ander potentieel probleem 
geïdentificeerd.  Met de MAC VU360 kan een niet opgeslagen Preview ECG of geopende 
Review ECG op het scherm blijven staan totdat een gebruiker het Preview ECG opslaat of 
afwijst of het Review ECG sluit.  

Als de Preview-ECG niet wordt opgeslagen of afgewezen of als de Review-ECG niet wordt 
gesloten en een gebruiker de demografiebanner uitbreidt, zou deze banner de ECG's 
bedekken en zouden deze niet zichtbaar zijn voor de gebruiker.  

Als een gebruiker vervolgens informatie over de patiënt invoert en zich niet bewust is 
van het feit dat er een ECG achter de uitgebreide banner staat, kan dit ertoe leiden dat 
het ECG aan de verkeerde patiënt wordt toegewezen. Dit kan leiden tot een verkeerde 
diagnose, onnodige behandeling en/of vertraging van de behandeling. Er zijn geen 
klachten van klanten of letsels als gevolg van dit probleem gerapporteerd. 

Veiligheids-
instructies 

U kunt uw MAC VU360-systeem blijven gebruiken: 
 Bij systeemopstelling: 

o Schakel Auto-ECG uit in de systeeminstellingen totdat de software is
geüpgraded.

Bij het uitvoeren van ECG's: 
o Zorg ervoor dat de huidige afleidingsdraden van de patiënt zijn

losgekoppeld  voordat  u de workflow voor nieuwe patiënten in de
gebruikersinterface start.

o Controleer of er live scrollende golfvormen op het scherm staan voordat u
een ECG van de patiënt maakt.
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o Controleer of de datum en tijd van het ECG-rapport overeenkomt met de
patiënt van wie u de ECG maakt.

o Voer altijd de demografische gegevens van de patiënt in voordat u een ECG
maakt.

Getroffen 
Product 
Details 

Alle MAC VU360-systemen P/N: 2030360-001 GTIN: 00840682125499 

Product-
correctie 

GE Healthcare zal alle betrokken producten kosteloos voor u corrigeren. Een 
vertegenwoordiger van GE Healthcare zal contact met u opnemen om de MAC 
VU360 software te laten updaten. 

Door GE Healthcare te voorzien van een e-mailadres in het bijgevoegde 
antwoordformulier voor klanten, kunnen wij deze software-update elektronisch aan 
u leveren en u informeren over toekomstige software-updates, zodra deze 
beschikbaar komen. 

Opmerking: Nadat de MAC VU360 is bijgewerkt, moet u het gebruik van media die 
MAC VU360 V1.01 SP06 en eerdere versies van MAC VU360-software bevatten, 
staken en deze vernietigen. 

Contact-
informatie 

Als u vragen of zorgen heeft over deze melding, neem dan contact op met GE 
Healthcare Service of met uw lokale servicevertegenwoordiger. 
GE Healthcare 
De Wel 18 
3871 MV Hoevelaken 
033-2541250

GE Healthcare bevestigt dat dit bericht is gemeld aan de betreffende bevoegde instantie. 

Wij verzekeren u dat het handhaven van een hoog niveau van veiligheid en kwaliteit onze hoogste prioriteit heeft. 
Als u vragen heeft, neem dan direct contact met ons op via bovenstaande contactgegevens. 

Met vriendelijke groet, 

......................

......................
GE Healthcare 

........................

........................ 
GE Healthcare 
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GE Healthcare 

GEHC Ref# 30097 
BEVESTIGING VAN DE CORRECTIE VAN MEDISCHE HULPMIDDELEN 
KLANTENREACTIE VEREIST 

Vul dit formulier in en retourneer het na ontvangst zo spoedig mogelijk maar uiterlijk binnen 30 dagen na 
ontvangst aan GE Healthcare. Dit bevestigt de ontvangst en het begrip van de correctieaankondiging voor 
medische hulpmiddelen.   

Naam klant/ontvanger: 

Adres: 

Stad/Provincie/Postcode/Land: 

Telefoonnummer: 

E-mailadres*:

*Het verstrekken van een e-mailadres aan GE Healthcare stelt ons in staat om deze software-update elektronisch
aan u te leveren en u te voorzien van meldingen van toekomstige software-updates, zodra deze beschikbaar
komen.

Getroffen Apparaat 
Serienummers (voeg indien 
nodig extra vellen toe): 

Wij bevestigen de ontvangst en het begrip van de begeleidende kennisgeving voor medische 
hulpmiddelen en dat wij het juiste personeel hebben geïnformeerd en passende maatregelen 
hebben genomen en zullen nemen in overeenstemming met die kennisgeving. 

Geef de naam van de verantwoordelijke persoon die dit formulier heeft ingevuld. 

Handtekening: 

Naam in blokletters: 

Titel: 

Datum (DD/MM/JJJJ): 

Stuur het ingevulde formulier terug door het te scannen of een foto te maken van het ingevulde formulier en 
stuur een e-mail naar: 

Recall reply DCAR.30097@ge.com 

U kunt dit e-mailadres verkrijgen via de onderstaande QR-code:  

mailto:DCAR.30097@ge.com

