NOTIFICARE URGENTA '
PRIVIND SIGURANTA GE HealthCare
Data trimiterii scrisorii Nr. ref. GE HealthCare 38012

Catre: Administratorii/Managerul de Risc al spitalului
Departamentul IT al spitalului
Sefii sectiilor de anestezie si cei ai sectiilor de terapie intensiva

SUBIECT: Detaliile privind amestecul de medicamente pe baza de comanda pot fi derutante in
sistemele Centricity High Acuity Anesthesia (CHA A) si Centricity High Acuity Critical
Care (CHA CC) (denumite Tn mod colectiv CHA).

Problema de GE HealthCare a luat cunostinta de o potentiala intelegere gresita a valorilor de dozare

siguranta in fereastra de inregistrare a aplicatiei CHA, atunci cand se utilizeaza modulul pentru
comenzi. Mai exact, faptul ca se afiseaza atat ,Dose amount” (Cantitatea dozei) pentru
un singur medicament, céat si ,Dose volume” (Volumul dozei) poate deruta clinicienii in
timpul prepararii unui amestec de doua medicamente pentru administrare. Aceasta
neintelegere poate duce la dozarea incorecta a medicamentelor pentru pacient.

Actiuni care 1. Puteti continua sa utilizati aplicatiile dv. CHA A si CHA CC in conformitate cu

trebuie Manualele de utilizare.

intreprinse

g?’ cattr/e 2. Cand pregatiti un amestec de medicamente pentru administrare, asigurati-va ca
ien

amestecul este preparat asa cum se indica in sectiunea ,Composition and

Utilizator Order” (Compozitie si comanda) (vezi Figura 1).

(> l P4 ‘ o ‘ © skip Task ’

Cdﬁibosific;ﬁné‘nd Order

| ventoiine 5 mgimi puff 0.5 mg 10 455 ma/mL) + Atrovent 0,25 mg/2 ml. 0.125 mg |
U114 ma/mL| - Inhaled
[DOSING0.5mg/i.1mL | Every6h - 03/1509:13 AM — Until further notice

Dosing
salbutamol = —
05 -
Dose mg
| pose volume 1.1 = m | salbutamol 0.455
Conc

Figura 1. Imagine din aplicatia CHA-A in limba engleza.

e Combinati cantitdtile de medicamente indicate pe randul de sus din zona
,Composition and Order” (Compozitie si comanda) (marcata cu chenar
negru).

e NOTA: Volumele afisate in cAmpurile ,DOSING” (DOZARE) si ,Dose
volume” (Volum doza) (marcate cu chenare rosii) descriu volumul total al
amestecului pentru administrare si nu reprezintad volumul unei singure
componente medicamentoase care urmeaza sa fie utilizata la prepararea
amestecului.
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3. Incazul in care compozitia sau dozarea amestecului de medicamente nu este
clard, confirmati detaliile din comanda corespunzétoare sau consultati-va cu
medicul care |-a prescris.

4. V& rugém s& va asigurati ca toti potentialii utilizatori din unitatea dumneavoastra
sunt informati cu privire la aceasta notificare de sigurant& si actiunile
recomandate.

5. Varugam sa completati si sa returnati formularul de confirmare anexat.

Detalii Produse afectate:

privind Centricity High Acuity Critical Care (CHA CC) Versiunea 5.0 si cele succesive, cu
produsele functia Order Module (Modul de comenzi) activata.

afectate Centricity High Acuity Anesthesia (CHA A) Versiunea 4.2 si cele succesive, cu

functia Order Module (Modul de comenzi) activata.

Utilizare preconizatéa: Sistemul CHA permite utilizatorilor medicali profesionisti
instruiti sa recupereze, s& introduca, sa Tnregistreze, sa stocheze, s transfere, sa
vizualizeze si 8 urmareasca evolutia datelor pacientilor Tntr-un mod eficient si
structurat, precum si sa planifice terapia. Documentatia gestionatd de CHA Tn
combinatie cu informatiile fiziologice disponibile de la sistemele primare de
diagnosticare si monitorizare, precum si Tn combinatie cu rezultatele altor
examinari medicale pot fi utilizate pentru a influenta/sprijini luarea viitoarelor decizii
clinice si tratamentul.

Corectia GE HealthCare va remedia gratuit toate produsele afectate.
adusa Un reprezentant GE HealthCare v& va contacta pentru a conveni asupra
produsului remedierii.

Informatii de Daca aveti intrebari sau preocupari privind aceasta notificare, contactati GE
contact HealthCare Service sau reprezentantul de service local.

GE HealthCare confirma ca aceasté notificare a fost transmisé agentiei de reglementare
corespunzatoare.

Va asiguram c& mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este cea mai mare prioritate a
noastra. Daca aveti intrebari, va rugém sa ne contactati utilizand datele de contact de mai sus.

Cu respect,

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 38012

CONFIRMAREA NOTIFICARII PRIVIND DISPOZITIVUL MEDICAL
ESTE NECESAR RASPUNSUL

Va rugam sa completati acest formular si sa-l returnati la GE HealthCare imediat dupa primire si
nu mai tarziu de 30 de zile de la primire. Astfel se va confirma primirea si intelegerea Notificarii
privind remedierea dispozitivului medical.

*Nume Client/Destinatar:

Adresa: Strada:

Orasul/Statul/Codul
postal/Tara:

*Adresa de e-mail a
Clientului:

*Numarul de telefon al
Clientului:

Confirmam ca am primit si am inteles Notificarea privind dispozitivul medical, c& am
|:| informat personalul vizat si cd am luat si vom lua masurile adecvate in conformitate
cu Notificarea respectiva.

Va rugam sa indicati numele persoanei responsabile care a completat acest formular.

Semnatura:

*Numele in clar:

*Functia:

*Data (ZZ/LLIAAAA):

*Campuri obligatorii

Va rugam sa returnati formularul completat, scanat sau fotografiat, la adresa de e-mail:
mailto:recall.38012@gehealthcare.com
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