PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY -
BEZPIECZENSTWA GE HealthCare

Data opublikowania listu Nr ref. GE HealthCare: 38013

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

DOTYCZY: Informacje dotyczace podawania niektorych lekéw oraz ptynéw moga nie by¢ zawarte w
widoku trendéw w systemie anestezjologicznym Centricity High Acuity Anesthesia
(CHA A).

Kwestia Firma GE HealthCare zauwazyta problem z brakiem danych dotyczacych
bezpieczenstwa  podawania niektorych lekow oraz ptynéw podczas korzystania z pomp TCI (Target
Controlled Infusion) w polu Drugs and Fluids (Leki i ptyny) w widoku trendéw w
systemie CHA A. Problem ten moze sie pojawi¢, gdy wszystkie ponizsze warunki
sg spetnione:
1. Lek poczatkowo podawany w trybie innym niz TCl zaczyna by¢ podawany
w trybie TCl za pomoca tej samej pompy,
2. Tryb infuzji nie jest dostosowany do TCI w systemie CHA A.
ORAZ
3. Uzywana pompa nie ma skali stosowanej w przypadku pomp TCI.

W przypadku wystgpienia wszystkich trzech powyzszych warunkoéw, informacije
dotyczace dawkowania oraz podawania lekéw oraz ptynéw po ponownym
ropoczeciu infuzji w trybie TCl moga nie by¢ zawarte w widoku trendéw. Moze to
skutkowaé nieprawidtowym podawaniem lekow.

Dziatania, ktére Mozna nadal korzystac¢ z aplikacji CHA A i CHA CC zgodnie z instrukcjami w

powinien podja¢é Podreczniku uzytkownika w Rozdziale 8: Podawanie lekéw i ptynéw — wznawianie

Klient / przerwanej infuzji. Podsumowanie tych informacji znajduje sie ponizej.Zawarte w

Uzytkownik nim wytyczne muszg by¢ przestrzegane w przypadku zmiany sposobu
podawania infuzji z trybu innego niz TCI na tryb TCI.

1. Nalezy zatrzymag infuzje w trybie innym niz TCl w pompie.
2. Nalezy wybrac infuzje w widoku trendéw.
a. W otwartym oknie ,Stop Infusion” (Wstrzymaj infuzje), nalezy
potwierdzi¢ dang objetosé..
b. Nalezy wybrac czas zatrzymania i nacisng¢ Record (Zapisz).
3. Nalezy ponownie wybrac infuzje w Trend View (Widok trendow).
a. W otwartym oknie ,Start infusion” (Rozpocznij infuzje) nalezy
wybraé ,, TCl-mode”(Tryb TCI) dla infuzji.
b. Nalezy wybra¢ czas rozpoczecia i nacisngé Record (Zapisz).
4. Nalezy rozpoczg¢ infuzje w trybie TCl w pompie.
5. Nalezy upewni¢ sie, ze w widoku trendéw pojawita sie howa, osobna
informacja o infuzji w trybie TCI.

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

Prosimy wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres.
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Szczegoly Centricity High Acuity Anesthesia (CHA A) Wersja 5.8 i nowsze.
produktéw,

ktérych dotyczy Przeznaczenie: System CHA umozliwia przeszkolonym uzytkownikom klinicznym
opisywany pobieranie, wprowadzanie, rejestrowanie, przechowywanie, przesyfanie,
problem przegladanie i tworzenie trendéw danych pacjenta w sposéb wydajny i

uporzagdkowany, a takze planowanie leczenia. Dokumentacja zarzgdzana przez
CHA, w pofgczeniu z informacjami fizjologicznymi uzyskiwanymi z podstawowych
systemow diagnostycznych i monitorujgcych, a takze z innych wynikéw badan
medycznych, moze by¢ wykorzystywana w podejmowaniu przysztych decyz;ji
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 Parstwem, aby oméwic
szczegoty dotyczace zorganizowania naprawy.

Informacje Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtasza¢ do
kontaktowe 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,

la—— <y

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

Nr ref. GE HealthCare: 38013

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O URZADZENIU MEDYCZNYM
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.

*Imie i nazwisko Klienta/odbiorcy
przesyiki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/wojewoddztwo/kod
pocztowy/kraj:

*Adres e-mail klienta:

*Numer telefonu klienta:

Potwierdzamy otrzymanie i przyjecie do wiadomosci informacji zawartych w
zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie
odpowiedniego personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysztosci,
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:

*Data (DD/MM/RRRR):

*Wskazuje pola obowigzkowe

Prosimy zwréci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go na adres e-mail:

mailto:recall.38013@gehealthcare.com
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