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Szpitalny dziat IT
Kierownicy Oddziatéw Anestezjologii i Intensywnej Terapii

DOTYCZY:  Systemy Centricity High Acuity Critical Care (CHA CC) i Centricity High Acuity Anesthesia (CHA A) (razem CHA) moga
wyswietla¢ powiadomienie o zalegtym zadaniu, chociaz zadanie jest juz udokumentowane.

Ten dokument zawiera wazne informacje dotyczqce zakupionego produktu. Prosimy upewnic sie, Zze wszyscy uzytkownicy w
Paristwa jednostce zapoznali sie z trescig niniejszego powiadomienia dot. bezpieczeristwa wraz z zalecanymi dziataniami.
Ten dokument nalezy przechowywac w aktach.

Problem Z powodu btedu w oprogramowaniu istnieje prawdopodobienstwo, ze aplikacja CHA moze, chociaz zdarza sie
dotyczacy to rzadko, wyswietli¢ powiadomienie o zalegtym zadaniu dla zadania zaplanowanego (np. jak pokazano na
bezpieczenstwa Rysunku 1), ktdre zostato juz ukoriczone i udokumentowane w systemie.

Ten problem moze wystgpi¢ tylko wtedy, gdy funkcja modutu zlecen jest wiaczona w systemie CHA, a
uzytkownicy utworzyli zlecenia z zaplanowanymi zadaniami.

Zbedne powiadomienie o zalegtym zadaniu pojawi sie w ciggu 30 sekund od momentu udokumentowania
powigzanego zadania, ale nie mozna go skasowac ani usunac.

W rzadkich przypadkach, jesli duplikacja ta nie zostanie wykryta, moze to potencjalnie doprowadzi¢ do
zastosowania niewtasciwego leczenia (np. podanie dodatkowej dawki leku lub powtérzenie czynnosci). Nie

donoszono o wystgpieniu obrazen zwigzanych z tym problemem.

Rysunek 1: Powiadomienie o zalegtym zadaniu
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Showing 1 notification for the case.
Instrukcje Moga Pannstwo nadal korzysta¢ z systemu zgodnie z instrukcjg obstugi i ponizej opisanymi czynnos$ciami.
dotyczace
bezpieczenstwa Zawsze nalezy zwracac¢ uwage na trend dotyczacy lekdw i ptyndw w aplikacji CHA (patrz Rysunek 2 ponizej).

Dziatania:
1) Nalezy potwierdz, ze trend dotyczacy lekdw i ptyndw pokazuje wszystkie udokumentowane zadania.
2) W razie zaobserwowania zalegtego zadania nalezy sprawdzi¢, czy istnieje zapis dla tego zadania
wskazujacy, ze zostato ono juz zakoriczone i udokumentowane.
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Rysunek 2: Udokumentowane zadanie w trendzie
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Produkty, ktérych dotyczy problem:
System Centricity High Acuity Critical Care (CHA CC) w wersji 4.2 i nowszej z wigczongq funkcjg modutu zlecen.
System Centricity High Acuity Anesthesia (CHA A) w wersji 4.2 i nowszej z wigczong funkcjg modutu zlecen.

Przeznaczenie: System CHA umozliwia przeszkolonym uzytkownikom klinicznym pobieranie, wprowadzanie,
rejestrowanie, przechowywanie, przesytanie, przeglagdanie i analize trendéw danych pacjenta w skuteczny i
ustrukturyzowany sposdb, a takze na planowanie leczenia. Dokumentacja zarzgdzana przez CHA, w potaczeniu
z danymi fizjologicznymi dostepnymi z podstawowych systemdw diagnostyki i monitorowania, a takze z
innymi wynikami badan lekarskich, moze by¢ wykorzystana w procesach podejmowania w przysztosci decyzji
klinicznych i leczenia.

Firma GE Healthcare bezptatnie naprawi wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem. Przedstawiciel firmy
GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, aby omoéwi¢ szczegdty dotyczace wprowadzenia poprawek.

Po zaktualizowaniu systemu przez przedstawiciela firmy GE Healthcare nalezy zniszczy¢ nosnik instalacyjny
oprogramowania, ktérego dotyczy problem w Panstwa placdwce, chyba ze jest on niezbedny do przywrdcenia
systemu po awarii.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyzszg "Informacjg dotyczacg bezpieczenstwa produktu" badz z
okresleniem zakresu objetych nig produktow, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.

Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza ,Odpowiedz klienta” na adres e-mail
przypomniec¢.38007 @ge.com.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organdéw panstwowych.

Pragniemy zapewnié¢, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!

olosdel——— 77/

/ (
Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Senior Executive, Global Regulatory and Quality Chief Medical Officer
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POTWIERDZENIE OTRZYMANIA INFORMACIJI O WYROBIE MEDYCZNYM
ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Nr ref. GEHC 38007

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go do GE Healthcare niezwtocznie po otrzymaniu, nie pézniej niz 30 dni od
otrzymania. Bedzie to oznacza¢ potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z Powiadomieniem o korekcie wyrobu medycznego nr
ref. 38007.

Nazwisko/nazwa klienta/odbiorcy:

Adres:

Miasto/wojewddztwo/kod pocztowy/kraj:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

|:| 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 podac imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za wypetnienie tego formularza.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Data (DD/MM/RRRR):

Prosimy zwroci¢ wypetniony formularz w postaci skanu lub zdjecia, wysytajac go pod adres e-mail:
recall.38007 @ge.com
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