PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE ;
BEZPIECZENSTWA GE HealthCare

Data opublikowania listu Nr ref. GE HealthCare: 38016

Do: Osob kierujgcych szpitalem/zarzgdzajgcych ryzykiem
Dziatu IT szpitala
Kierownikéw oddziatoéw anestezjologii i oddziatéw intensywnej terapii

DOTYCZY: Systemy Centricity High Acuity Critical Care (CHA CC) i Centricity High Acuity
Anesthesia (CHA A) (razem CHA)

Kwestia
bezpieczenstwa

Dziatania, ktore
powinien podjac¢
Klient /
Uzytkownik

Produkt, ktérego
dotyczy problem
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Firma GE HealthCare dowiedziata sie, ze system CHA przestaje wykonywaé
Zlecenia infuzyjnych z harmonogramem ciggtym po podaniu zlecone;j ilosci,
nawet jesli przepisany czas trwania nie zostat osiggniety. Moze to doprowadzi¢
do podania zbyt matej dawki leku, jesli zamierzonym celem byto ich podawania
do odwotania lub przez okre$lony czas.

Jak dotad firmie GE Healthcare nie zgtoszono przypadkdéw obrazen zwigzanych
z tym problemem.

Aplikacji CHA mozna nadal uzywac¢ zgodnie z instrukcjg obstugi i ponizszymi
informacjami dodatkowymi.

W przypadku korzystania z harmonogramu ,,ciggtego” dla zlecen infuzyjnych
nalezy pamietac, ze zlecenie zostanie automatycznie przerwane po podaniu
pacjentowi okreslonej ilosci leku, nawet jesli zdefiniowany czas zakohczenia nie
zostat jeszcze osiggniety.

Jesli uzytkownik zamierza zlecic¢ infuzje, ktéra ma by¢ podawana do odwotania
lub przez okreslony czas, nalezy skorzystac¢ z ,ciggtego” harmonogramu i
postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

o W przypadku zlecen infuzji jednego preparatu pozostawi¢ pole Amount
(llos¢) puste i wprowadzi¢ wytgcznie szybkos¢ w polu Rate (Szybkosc).

o W przypadku zleceh infuzji mieszaniny uzyé przycisku Mixture Dosing
(Dozowanie mieszaniny), aby umozliwi¢ dozowanie mieszaniny. W
wyswietlonym panelu Mixture Dosing (Dozowanie mieszaniny) pozostawi¢
pole Amount (llo$¢) puste i wprowadzi¢ tylko szybkos¢ w polu Rate
(Szybkos¢).

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 aktach.

Prosimy wypeni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odestaé¢ go na adres
recall.38016@gehealthcare.com.

= Centricity High Acuity Critical Care (CHA CC) w wersjach od 4.2 d0 5.8.2 z
wigczonym modutem zlecenia.

= Centricity High Acuity Critical Care (CHA A) w wersjach od 4.2 do 5.8.2 z
wigczonym modutem zlecenia.
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Przeznaczenie: System CHA umozliwia przeszkolonym uzytkownikom
klinicznym pobieranie, wprowadzanie, rejestrowanie, przechowywanie,
przesyfanie, przeglgdanie i tworzenie trendéw danych pacjenta w sposéb
wydajny i uporzgdkowany, a takze planowanie leczenia. Dokumentacja
zarzgdzana przez CHA, w potgczeniu z informacjami fizjologicznymi
uzyskiwanymi z podstawowych systemow diagnostycznych i monitorujgcych, a
takze z innych wynikéw badan medycznych, moze by¢ wykorzystywana w
podejmowaniu przysztych decyzji klinicznych i leczeniu, a takze w ich
wspieraniu.

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

Informacje Pytania lub watpliwo$ci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtaszaé
kontaktowe do serwisu firmy GE HealthCare do lokalnego przedstawiciela serwisu.

Firma GE HealthCare potwierdza, ze niniejsza informacja zostata przekazana odpowiednim instytucjom
regulacyjnym.

Pragniemy zapewni¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym

najwyzszym priorytetem. W przypadku pytan prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych
informacji kontaktowych.

Z powazaniem

olo—— <y

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Safety Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 38016

POTWIERDZENIE KOMUNIKATU DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE HealthCare niezwtocznie po

otrzymaniu go, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé¢ potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z pilnym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa.

Nazwa placowki:

Adres pocztowy:
Miejscowoscé/wojewodztwo/
kod pocztowy/kraj:

Adres e-mail klienta:

Numer telefonu klienta:

Podpisujgc niniejszy formularz potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci
zatgczonego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa wyrobu medycznego,
poinformowanie wszystkich potencjalnych uzytkownikéw oraz podjecie, obecnie i w
przysziosci, odpowiednich dziatan zgodnie z trescig tego powiadomienia.

Nalezy poda¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko
(drukowanymi literami):

Stanowisko/funkcja:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosze zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-
mail: (np. recall.38016@gehealthcare.com)
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