PILNE ZAWIADOMIENIE CEdedncare
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA  {iaiicina w1 59188 USA

Data opublikowania listu Nr ref. GEHC 38010

Do: Osobb kierujgcych szpitalem/zarzgdzajgcych ryzykiem
Dziatu IT szpitala
Kierownikow oddziatéw anestezjologii i oddziatéw intensywnej terapii

DOTYCZY: Informacje o pacjentach moga sie mieszaé, gdy ten sam numer ubezpieczenia
spotecznego jest wprowadzony dla dwéch réznych pacjentéw i jest przesylany z
interfejsu systemu do aplikacji Centricity High Acuity Anesthesia i Centricity High
Acuity Critical Care.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace zakupionego produktu. Prosze sie
upewnié, ze wszyscy potencjalni uzytkownicy w Panstwa placowce zapoznali sie z trescig
niniejszego powiadomienia dot. bezpieczenstwa oraz zalecanymi dziataniami.

Ten dokument nalezy przechowywaé w aktach.

Kwestia Firma GE Healthcare zostata poinformowana o problemie, w ktérym dane

bezpieczenstwa  dotyczgce dwdch réznych pacjentéw mogg zosta¢ pomieszane w aplikacjach
Centricity High Acuity Anesthesia (CHA-A) i Centricity High Acuity Critical
Care (CHA-CC), gdy w polu numeru ubezpieczenia spotecznego (SSN)
zostanie wprowadzona ta sama wartos¢ dla tych pacjentow.

Gdy do systemu CHA wysytany jest komunikat o przyjeciu nowego pacjenta
(pacjenta B) z wykorzystaniem istniejgcego numeru SSN (pacjenta A),
system CHA aktualizuje dane demograficzne pacjenta A o dane
demograficzne pacjenta B. Komunikat o przyjeciu moze zawieraé np. date
urodzenia, pte¢, grupe i grupe krwi, alergie i czynniki ryzyka.

Dane w historycznych i zamknietych przypadkach Pacjenta A nie bedg
aktualizowane. Ten problem ma wptyw tylko na otwarte i planowane
przypadki pacjenta A.

Jak dotad nie zgtoszono przypadkéw obrazenh zwigzanych z tym problemem.

Dziatania, ktére  Systemu nadal mozna uzywaé zgodnie z instrukcjg obstugi i ponizszymi

powinien podja¢  wskazéwkami.

KI_|ent / . 1. Nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy GE Healthcare lub

Uzytkownik lokalnym partnerem w celu usunigcia mapowania SSN w interfejsie
systemu, aby numer ubezpieczenia spotecznego SSN nie byt przesytany
z systeméw zewnetrznych do aplikacji CHA.

2. Prosze wypehi¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go na
adres recall.38010@ge.com.

Szczegoly Problem moze dotyczy¢ wszystkich systemoéw CHA Anesthesia i CHA
produktow, Critical Care w wersjach 5.2 - 5.8.

ktorych dotyczy

opisywany

Przeznaczenie: System Centricity High Acuity umozliwia przeszkolonym
uzytkownikom klinicznym pobieranie, wprowadzanie, rejestrowanie,
przechowywanie, przesyfanie, przeglgdanie i sledzenie danych pacjenta w
sposob wydajny i uporzgdkowany, a takze planowanie terapii. Dokumentacja
zarzagdzana przez CHA, w potaczeniu z informacjami fizjologicznymi
uzyskiwanymi z podstawowych systemow diagnostycznych i monitorujgcych,
a takze z innych wynikéw badan medycznych, moze by¢ wykorzystywana w

problem
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podejmowaniu przysztych decyzji klinicznych i leczeniu, a takze w ich

wspieraniu.
Korekta Firma GE Healthcare bezptatnie skoryguje wszystkie produkty, ktérych
produktu dotyczy problem. Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z

Panstwem, aby oméwi¢ szczegéty dotyczgce wprowadzenia poprawek.
Informacje Pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszym komunikatem nalezy zgtasza¢
kontaktowe do serwisu firmy GE Healthcare do lokalnego przedstawiciela serwisu.
Firma GE Healthcare potwierdza, Ze niniejsza informacja zostata przekazana odpowiednim instytucjom
regulacyjnym.
Pragniemy zapewnic¢, Ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci jest naszym
najwyzszym priorytetem. W przypadku pytah prosimy o niezwtoczny kontakt, korzystajgc z powyzszych

informacji kontaktowych.

Z powazaniem

Olondel——

Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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WYMAGANE POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACJI O
WYROBIE MEDYCZNYM

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE Healthcare niezwlocznie po
otrzymaniu go, nie pézniej niz w ciaggu 30 dni. Bedzie to oznaczaé potwierdzenie otrzymania i
zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie 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

I:I zatgczonym Powiadomieniu o wyrobie medycznym, poinformowanie odpowiedniego
personelu medycznego oraz podjecie, obecnie i w przysziosci, odpowiednich dziatan
zgodnie z trescig tego powiadomienia.

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

Podpis:

* Imie i nazwisko
(drukowanymi literami):

* Stanowisko:

* Data (DD/MM/RRRRY):

* Wskazuje pola obowigzkowe

Prosze zwrdcié wypelniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysylajac go pod adres e-
mail: recall.38010@ge.com
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