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URGENTE VEILIGHEIDSMEDEDELING 
 
 

 

 
Datum van verzending brief GE HealthCare Ref. # 36165 
 
Aan:  Ziekenhuisdirecteur / Risicomanager  

Teamleider Verpleging  
Directeur Biomedische techniek 
 

BETREFT: Portrait™ Mobile monitoring-systeem v1.1 
 
 
Veiligheids-
probleem 

GE HealthCare heeft een software-probleem ontdekt dat kan leiden tot verlies van 
patiëntbewaking in de Portrait Central Viewer-toepassing na 425 dagen van 
ononderbroken gebruik. 
 
Er zijn geen klachten over letsel binnengekomen als gevolg van dit probleem. 
 
 

Door de 
klant/ 
gebruiker te 
nemen 
maatregelen  

U kunt uw Portrait™ Mobile monitoring-systeem v1.1 blijven gebruiken, aangezien 
alle mogelijk betroffen systemen recentelijk geïnstalleerd werden en het 
veiligheidsprobleem zich pas na 425 dagen van ononderbroken gebruik voordoet. 
 
Volg het jaarlijkse onderhoudsschema dat is beschreven in de servicehandleiding 
(onderdeelnummer 5929144) voor uw Portrait™ Mobile om het systeem opnieuw 
op te starten. Wanneer u het systeem opnieuw opstart volgens deze procedure, 
worden de dagen van ononderbroken gebruik weer op nul gezet.  
 
Vul het bijgevoegde bevestigingsformulier a.u.b. in en stuur het naar 
FMI.36165@gehealthcare.com. 
 
Nadat de Portrait Core Services v1.1-software door GE HealthCare is bijgewerkt 
en gecorrigeerd, dient u het gebruik van Portrait Core Services v1.1 
softwareversies 1.1.0 of 1.1.1 te staken en eventuele softwaremedia die deze 
versies bevatten te vernietigen. 
 

 
Details  
betrokken 
producten 

Raadpleeg de onderstaande tabel voor de betroffen softwareversies binnen uw 
Portrait™ Mobile monitoring-systeem v1.1. 
 

Product Model Onderdeeln
ummer 

GTIN Softwarever
sie 

Portrait Core 
Services 
v1.1 

CSSXB 5700209 00195278659446 1.1.0 / 1.1.1 

 

  
Beoogd gebruik 
De Portrait Core Services (Portrait CSSXB) zijn een reeks softwareservices die de 
communicatie en interactie van het Portrait Mobile-monitoring-systeem mogelijk maken 
en die worden geïntegreerd in de bestaande infrastructuur van zorginstellingen en 
klinische informatiesystemen. 
  
De Portrait Core Services kunnen fysiologische trends en numerieke waarden van de 
patiënt (IHE PCD DEC), golfvormen (IHE PCD WCM) en alarmincidenten (IHE PCD 
ACM) uitgaand verzenden. De Portrait Core Services kunnen ook HL7 ADT informatie 
ontvangen om patiënten op te nemen bij het Portrait Mobile monitoring-systeem. 
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BEVESTIGING KENNISGEVING MEDISCHE APPARATUUR 

ANTWOORD VEREIST 
 
Vul dit formulier a.u.b. in en retourneer het aan GE HealthCare, zo spoedig mogelijk na ontvangst 
en uiterlijk binnen 30 dagen na ontvangst. Hiermee wordt de ontvangst van en inzicht in de 
Mededeling over correctie van medische apparatuur bevestigd.  
 

Naam instelling:  

Adres:  

Stad/Provincie/Postcode/Land:  

E-mailadres klant:  

Telefoonnummer klant:  
 

Door dit formulier te ondertekenen bevestigen wij dat wij de bijgaande Kennisgeving 
inzake medische apparatuur hebben ontvangen en begrepen, en dat wij alle mogelijke 
gebruikers hebben geïnformeerd en passende maatregelen hebben genomen en zullen 
nemen in overeenstemming met deze Kennisgeving. 

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

Handtekening:  

Naam in blokletters:  

Functie/Titel:  

Datum (DD/MM/JJJJ):  
 

 

Scan het ingevulde formulier of maak er een foto van en stuur dit/die per e-mail naar: 
FMI.36165@gehealthcare.com 
 

 
 
 




