PILNE ZAWIADOMIENIE P
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA GE HealthCare

Data wystania pisma

Nr ref. GE HealthCare: 38011

Do: Osoby kierujgce szpitalem / zarzgdzajgce ryzykiem
Dziat IT szpitala
Kierownicy oddziatéw anestezjologii i oddziatéw intensywnej terapii

DOTYCZY: Dane dotyczace alergii pacjentow usuniete z systeméw zewnetrznych sa wyswietlane
na ekranachsysteméw Centricity Critical Care (CCC), Centricity Anesthesia (CA),
Centricity High Acuity Anesthesia (CHA-A) oraz Centricity High Acuity Critical Care
(CHA-CQ).

Zagrozenie
bezpieczenstwa

Dziatania, ktore
powinien podjac¢
klient /
uzytkownik

Produkty,
ktérych dotyczy
problem

PL

Produkty Centricity Critical Care (CCC), Centricity Anesthesia (CA), Centricity High
Acuity Anesthesia (CHA-A) oraz Centricity High Acuity Critical Care (CHA-CC) nie
obstugujg usuwania danych o alergii pacjenta za posrednictwem komunikatéw
interfejsu. Po zaimportowaniu danych o alergii pacjenta dane pozostajg w
systemach CCC, CA lub CHA nawet wtedy, gdy zostaty usuniete z systemu
zewnetrznego, prowadzac do potencjalnych réznic w informacjach na temat alergii,
jakie znajdujg sie w obu systemach. Moze to prowadzi¢ do nieoptymalnego leczenia
pacjentow.

UWAGA: Problem ten nie wplywa na przesyt danych o alergii z systemow
zewnetrznych do CCC, CA lub CHA. Wplywa jedynie na przesyt usunietych danych
o alergii.

Systemu nadal mozna uzywaé zgodnie z instrukcjg obstugi i ponizszymi
wskazéwkami.

1. Prosimy, aby podczas przegladu danych o alergii pacjenta w systemie CCC,
CA i CHA weryfikowac¢ prawidtowos¢ tych informaciji z zewnetrznego
systemu bedgcego zrédiem danych o alergii.

2. Nalezy usung¢ wszelkie nieprawidtowe dane o alergii z karty pacjenta w
aplikacjach CCC, CA lub CHA.

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

4. Prosimy wypeni¢ zatagczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na adres
recall.38011@ge.com.

Opisany problem dotyczy wszystkich wersji produktéw CCC, CA oraz CHA.
= Centricity Critical Care (CCC), wszystkie wersje

= Centricity Anesthesia (CA), wszystkie wersje

= Centricity Anaesthesia (CA), wszystkie wersje

= Centricity High Acuity Anesthesia (CHA-A), wszystkie wersje

= Centricity High Acuity Critical Care (CHA-CC), wszystkie wersje

PRZEZNACZENIE: Problematyczne systemy umozliwiajg przeszkolonym
uzytkownikom klinicznym pobieranie, wprowadzanie, rejestrowanie,
przechowywanie, przesytanie, przeglgdanie i Sledzenie danych pacjenta w sposob
wydajny i uporzadkowany, a takze planowanie leczenia. Dokumentacja zarzgdzana
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przez system, w potgczeniu z informacjami fizjologicznymi uzyskiwanymi z
podstawowych systemoéw 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.

Naprawa Firma GE HealthCare bezpfatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy
produktu problem.
Przedstawiciel firmy GE HealthCare skontaktuje sie z Panstwem, aby oméwié
szczegoty dotyczgce zorganizowania naprawy.

Dane Pytania lub watpliwo$ci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtasza¢ do
kontaktowe serwisu firmy GE HealthCare lub lokalnego przedstawiciela serwisu.

Firma GE HealthCare potwierdza, ze niniejszy komunikat zostat przekazany odpowiednim instytucjom
regulacyjnym.

Pragniemy zapewnié, ze zachowanie wysokich poziomow bezpieczenstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z wykorzystaniem powyzszych
danych kontaktowych.

Z powazaniem

Olanel—— =y

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

PL Strona2z3



GE HealthCare

Nr ref. GE HealthCare: 38011

POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA SIE Z POWIADOMIENIEM O WYROBIE MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do firmy GE HealthCare niezwlocznie po
jego otrzymaniu, nie pézniej niz w ciggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z trescig powiadomienia o naprawie wyrobu medycznego.

*Imie i nazwisko klienta/odbiorcy
przesyiki:

Adres pocztowy:

Miejscowosé/ wojewddztwo/ 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.

Prosimy poda¢ imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie niniejszego formularza.

Podpis:

*Imig 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: recall.38011@ge.com
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