PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE GE HealthCare
BEZPIECZENSTWA -

Data wystania pisma Nr ref. GE HealthCare: 38018

Do: Administratoréw szpitala/kierownikéw ds. zarzadzania ryzykiem
Dziatu IT szpitala
Kierownikdw oddziatow anestezjologii i intensywnej terapii

DOTYCZY: Systeméw Centricity High Acuity Anesthesia (CHA A) i Centricity High Acuity Critical
Care (CHA CC) (zwanych tacznie systemami CHA)

Problem dotyczacy bezpieczenstwa
Firma GE HealthCare uzyskata informacje o dwdch potencjalnych problemach dotyczacych niektérych
systemow CHA. Problemy te opisano ponizej:

Problem dotyczacy bezpieczenstwa nr 1 — komponent ,,Order and Recording Summary”
(Podsumowanie zlecen i rejestracji) uzywany w widokach ekranowych i raportach drukowanych
w aplikacjach CHA: Gdy komponent ten jest skonfigurowany do wyswietlania opcji ,Show all
sessions” (Pokaz wszystkie sesje), wielkosci dawek lekdw w postaci suchej (np. tabletek) nie sg
uwzgledniane w wierszu sesji podawania leku. W rezultacie wyswietlane i drukowane informacje o
wielko$ci dawki w danej sesji podawania leku sg niepetne i nie odzwierciedlaja rzeczywistej ilosci
podanego leku. Moze to prowadzi¢ do podejmowania przez uzytkownikdw decyzji klinicznych na
podstawie niepetnych informacji o lekach, co z kolei moze skutkowac podaniem zbyt matej lub zbyt
duzej dawki podczas kolejnego podawania leku.

Firma GE HealthCare nie otrzymata dotychczas zadnych zgtoszen dotyczacych przypadkdw urazéw
spowodowanych tym problemem.

Problem dotyczacy bezpieczenstwa nr 2 — komponent wydruku ,,Flexible Order Summary”
(Elastyczne podsumowanie zlecen): W okre$lonych okoliczno$ciach zlecenie lekowe moze zostaé
pominiete na wydruku z powodu btedu mechanizmu podziatu na strony. Problem dotyczy wytacznie
komponentu ,,Flexible Order Summary (Elastyczne podsumowanie zlecen) na wydrukach i nie wptywa
na wyswietlanie zlecen lekowych w aplikacji CHA. W takim przypadku wydrukowana lista zlecen
lekowych moze by¢ niepetna i moze nie odzwierciedlaé doktadnie rzeczywistych zlecer lekowych
pacjenta. Oparcie sie na niepetnych informacjach o lekach zawartych na tym wydruku moze
prowadzic¢ do btednych decyzji dotyczacych kolejnych zlecen lekowych lub podawania lekow.

Firma GE HealthCare nie otrzymata dotychczas zadnych zgtoszen dotyczacych przypadkdw urazéw
spowodowanych tym problemem.

Dziatania do podjecia przez klienta/uzytkownika:

Do czasu wprowadzenia poprawek przez firme GE HealthCare mozna nadal korzystac z systemu CHA
zgodnie z instrukcjami obstugi i ponizszymi informacjami dodatkowymi.
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W odniesieniu do problemu dotyczacego bezpieczenstwa nr 1: Nalezy nadal korzystac z
systemu CHA z komponentem ,,Order and Recording Summary” (Podsumowanie zlecen i
rejestracji) skonfigurowanym do wyswietlania opcji ,Show All Records” (Pokaz wszystkie
wpisy) zamiast opcji ,Show All Sessions” (Pokaz wszystkie sesje). Jesli komponent ,,Order and
Recording Summary” (Podsumowanie zlecen i rejestracji) skonfigurowano do wyswietlania
opcji ,Show All Sessions” (Pokaz wszystkie sesje), przed podjeciem decyzji klinicznych
dotyczacych kolejnych dawek lekow nalezy zweryfikowac iloéci podanych lekéw na podstawie
alternatywnych Zrédet informacji dostepnych w aplikacji, zwtaszcza podczas przegladania
dokumentacji drukowane;j.

Aby potwierdzic rzeczywiste ilosci podanych lekéw, mozna sprawdzic¢ informacje w widoku
»Drug and Fluids trends” (Trendy dotyczace lekdw i ptyndw).

W odniesieniu do problemu dotyczacego bezpieczenstwa nr 2: W przypadku korzystania z
komponentu ,,Flexible order Summary” (Elastyczne podsumowanie zlecen) w raportach
drukowanych, przed podjeciem decyzji klinicznych dotyczacych kolejnych lekéw lub ich
podania, nalezy zweryfikowac zlecenia lekowe na podstawie alternatywnych zrédet informacji
dostepnych w aplikacji.

Weryfikacje mozna przeprowadzi¢ na jeden z nastepujacych sposobow:

e Skonfigurowanie dodatkowego komponentu ,,Order & Recording Summary”
(Podsumowanie zlecen i rejestracji) (z opcja ,Show All Records” (Pokaz wszystkie
wpisy)) w celu wyswietlenia na wydruku petnej listy zlecen lekowych; lub

e Przeanalizowanie informacji dostepnych w widoku ,,Drug and Fluid Trends” (Trendy
dotyczace lekdw i ptyndw) w celu potwierdzenia zlecen i faktycznie podanych lekdw.

Prosimy o przekazanie tego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa wszystkim potencjalnym
uzytkownikom tych systeméw w Panstwa placéwce oraz poinformowanie uzytkownikow
o zalecanych dziataniach.

Prosimy zachowac niniejszy dokument w swojej dokumentacji.
Prosimy wypetni¢ i odestac zatgczony formularz potwierdzenia elektronicznie za posrednictwem

(elektronicznego formularza odpowiedzi FMI 38018) albo wydrukowac formularz, wypetni¢ go recznie,
zeskanowad i wystac poczta elektroniczna na adres Recall.38018@gehealthcare.com.

Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy problem:
Szczegoétowe informacje o wymienionych ponizej wyrobach, ktorych dotyczy problem, znajduja sie w
zataczniku 1:

Wyrob CHA Problem dotyczacy Problem dotyczacy

bezpieczenstwa nr 1 bezpieczenstwa nr 2
Centricity High Acuity wersje 5.8.3i5.8.4 wersje 5.8.2,5.8.3,5.8.4i15.8.5
Anesthesia (CHA A) do poprawki B wtacznie
Centricity High Acuity Critical wersje 5.8.315.8.4 wersje 5.8.2,5.8.3,5.8.4i5.8.5
Care (CHACC) do poprawki B wtacznie

Przewidziane zastosowanie:
System CHA umozliwia przeszkolonym cztonkom fachowego personelu medycznego sprawne i
uporzadkowane pobieranie, wprowadzanie, rejestrowanie, przechowywanie, przesytanie i
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https://gehealthcare-svc.my.site.com/publicForm/s/?formId=aGjUr000003fLjV
mailto:Recall.38018@gehealthcare.com

wyswietlanie danych pacjentéw oraz analizowanie ich trendéw, a takze planowanie leczenia.
Dokumentacja zarzadzana w systemie CHA, w potaczeniu z informacjami fizjologicznymi
pochodzacymi z podstawowych systemoéw diagnostycznych i monitorujgcych oraz z wynikami innych
badan medycznych, moze by¢ wykorzystywana do ksztattowania lub wspomagania przysztych decyz;ji
klinicznych i leczenia.

Dziatania korygujace dotyczace wyrobu

Firma GE HealthCare bezptatnie wprowadzi poprawki we wszystkich wyrobach, ktérych dotyczy
problem. Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Paiistwem w celu uzgodnienia
wprowadzenia poprawek.

Dane kontaktowe

W razie pytan lub watpliwosci dotyczacych niniejszej notatki nalezy skontaktowad sie z serwisem
firmy GE HealthCare lub lokalnym przedstawicielem serwisu.

Service Center phone: +48 223308350

E-mail: zgloszenia.serwis@gehealthcare.com

Firma GE HealthCare potwierdza, ze o niniejszej notatce powiadomiono wtasciwy organ regulacyjny.
Zapewniamy, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest dla nas najwyzszym
priorytetem. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z firmg GE HealthCare, korzystajac z

powyzszych danych kontaktowych.

Z powazaniem,

olok—— <y

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical & Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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Zatacznik 1: Szczeg6towe informacje o produkcie, ktérego dotyczy problem
Problem dotyczy nastepujacych wersji systemdw Centricity High Acuity Anesthesia (CHA A) i Centricity

High Acuity Critical Care (CHA CC):
Produkt

CHA Anesthesia 5.8.5

‘ Kod UDI

(01)00195278463531(10)58P55500000003

CHA Anesthesia 5.8.5, poprawka A

(01)00195278463531(10)58P5A5500000003

CHA Anesthesia 5.8.5, poprawka B

(01)00195278463531(10)58P5B5500000003

CHA Critical Care 5.8.5

(01)00195278463548(10)58P55500000004

CHA Critical Care 5.8.5, poprawka A

(01)00195278463548(10)58P5A5500000004

CHA Critical Care 5.8.5, poprawka B

(01)00195278463548(10)58P5B5500000004

CHA Anesthesia 5.8.4

(01)00195278463531(10)58P45500000003

CHA Anesthesia 5.8.4, poprawka A

(01)00195278463531(10)58P4A5500000003

CHA Anesthesia 5.8.4, poprawka B

(01)00195278463531(10)58P4B5500000003

CHA Anesthesia 5.8.4, poprawka C

(01)00195278463531(10)58P4C5500000003

CHA Critical Care 5.8.4

(01)00195278463548(10)58P45500000004

CHA Critical Care 5.8.4, poprawka A

(01)00195278463548(10)58P4A5500000004

CHA Critical Care 5.8.4, poprawka B

(01)00195278463548(10)58P4B5500000004

CHA Critical Care 5.8.4, poprawka C

(01)00195278463548(10)58P4C5500000004

CHA Anesthesia 5.8.3

(01)00195278463531(10)58P35500000003

CHA Anesthesia 5.8.3, poprawka A

(01)00195278463531(10)58P3A5500000003

CHA Anesthesia 5.8.3, poprawka B

(01)00195278463531(10)58P3B5500000003

CHA Critical Care 5.8.3

(01)00195278463548(10)58P35500000004

CHA Critical Care 5.8.3, poprawka A

(01)00195278463548(10)58P3A5500000004

CHA Critical Care 5.8.3, poprawka B

(01)00195278463548(10)58P3B5500000004

CHA Anesthesia 5.8.2

(01)00195278463531(10)58P25500000003

CHA Anesthesia 5.8.2, poprawka A

(01)00195278463531(10)58P2A5500000003

CHA Anesthesia 5.8.2, poprawka B

(01)00195278463531(10)58P2B5500000003

CHA Anesthesia 5.8.2, poprawka C

(01)00195278463531(10)58P2C5500000003

CHA Critical Care 5.8.2

(01)00195278463548(10)58P25500000004

CHA Critical Care 5.8.2, poprawka A

(01)00195278463548(10)58P2A5500000004

CHA Critical Care 5.8.2, poprawka B

(01)00195278463548(10)58P2B5500000004

CHA Critical Care 5.8.2, poprawka C

(01)00195278463548(10)58P2C5500000004
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GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 38018

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA NOTATKI BEZPIECZENSTWA
WYMAGANA ODPOWIEDZ

Prosimy wypetni¢ niniejszy formularz i odesta¢ go do firmy GE HealthCare niezwtocznie po
otrzymaniu, maksymalnie w ciaggu 30 dni od dnia jego otrzymania. Bedzie to stanowi¢
potwierdzenie otrzymania i zrozumienia tresci notatki bezpieczenstwa.

Nazwa placowki:

Ulicai numer:

Miejscowosé/wojewddztwo/kod pocztowy/kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

Podpisujac niniejszy formularz, potwierdzamy otrzymanie i zrozumienie tresci
zataczonej notatki bezpieczenstwa, a takze to, ze poinformowali$my wszystkich
potencjalnych uzytkownikéw oraz podjelismy i bedziemy podejmowac odpowiednie
dziatania zgodnie z ta notatka.

Prosimy podac imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej, ktora wypetnita niniejszy formularz.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko/funkcja:

Data (DD/MM/RRRR):

Aby wypetnic niniejszy formularz Aby przestac niniejszy formularz poczta
elektronicznie, nalezy zeskanowac ponizszy | elektroniczna, nalezy zeskanowac lub
kod QR lub klikna¢ to tacze: tutaj sfotografowac wypetniony formularz i wysta¢é

go na adres: recall.38018@gehealthcare.com
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