NOTIFICARE URGENIA o
PRIVIND SIGURANTA GE HealthCare
Data trimiterii scrisorii Nr. ref. GE HealthCare 38013

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

SUBIECT: Anumite detalii despre administrarea medicamentelor si a fluidelor pot lipsi din Trend
View (Vizualizare tendinte) in sistemul Centricity High Acuity Anesthesia (CHA A)

Problema GE HealthCare a luat cunostinta de o problema in care anumite detalii despre
de administrarea medicamentelor si a fluidelor nu sunt afisate in cadrul Drugs and Fluids
siguranta (Medicamente si fluide) din Trend View (Vizualizare tendinte) in CHA A, atunci cand se

utilizeaza pompe TCI (Perfuzie controlatd). Problema poate aparea atunci cand sunt
prezente toate urmatoarele conditii:
1. O perfuzie a unui medicament administrata initial intr-un mod non-TCI este
repornita in modul TCI prin aceeasi pompa,
2. Modul de perfuzie a medicamentului nu este ajustat la TCI in cadrul CHA A
Sl
3. Pompa utilizatéd nu comunica unitatile de masura TCI.

Daca apar toate cele trei conditii de mai sus, detaliile privind dozarea TCI, precum si
administrarea altor medicamente si fluide dupa repornirea perfuziei Tn modul TCI, nu vor
aparea in Trend View (Vizualizare tendinte). Aceasta ar putea duce la o potentiala
administrare incorecta a medicamentelor.

Actiuni Puteti continua sa utilizati aplicatiile dv. CHA A in conformitate cu Manualul de utilizare,
care trebuie  Capitolul 8: Inregistrarea medicamentelor si a fluidelor - Repornirea unei perfuzii oprite.
intreprinse  Aceste instructiuni sunt sumarizate si mai jos, ca referinta, si trebuie sa fie urmate daca

de catre se schimba administrarea perfuziei dintr-un mod non-TCI in modul TCI.
Client /
Utilizator 1. Opriti perfuzia non-TCI de pe pompa.

2. Selectati perfuzia in Trend View (Vizualizare tendinte).
a. In fereastra deschisa ,Stop Infusion” (Oprire perfuzie), confirmati
volumul dat.
b. Selectati Stop time (Ora de oprire) si faceti clic pe Record (inregistrare).
3. Selectati din nou perfuzia in Trend View (Vizualizare tendinte).
a. Infereastra deschisa ,Start Infusion” (Pornire perfuzie), selectati ,,TCI-
mode” (Mod TCI) pentru perfuzie.
b. Selectati Start time (Ora de pornire) si faceti clic pe Record
(inregistrare).
4. Porniti perfuzia in modul TCI pe pompa.
5. Confirmati ca a aparut un rand nou, separat, pentru perfuzia in modul TCI, in
Trend View (Vizualizare tendinte).

Va rugam sa va asigurati ca toti potentialii utilizatori din unitatea dvs. sunt informati cu
privire la aceasta notificare de siguranta si actiunile recomandate.

Va rugam sa completati si sa returnati formularul de confirmare anexat.
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Detalii Centricity High Acuity Anesthesia (CHA A) Versiunea 5.8 si mai recente.

privind

produsele Utilizare preconizata: Sistemul CHA permite utilizatorilor medicali profesionisti

afectate instruiti sa recupereze, sé introducd, sa Tnregistreze, sa stocheze, sa transfere, sa
vizualizeze si sa urméreasca evolutia datelor pacientilor intr-un med eficient si
structurat, precum si $3 planifice tratamentul. Documentatia gestionatéd de CHA Tn
combinatie cu informatiile fiziologice disponibile de la sistemele primare de
diagnosticare si monitorizare, precum si in 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 Dacéa aveti intreb&ri sau nel@muriri privind aceasta nctificare, contactati GE
de contact  HealthCare Service sau reprezentantul de service local.

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

V& asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este cea mai mare prioritate a
noastra. Daca aveti intrebari, v& rugam s& ne contactati utilizéand datele de contact de mai sus.

Cu respect,

Laila Gurney Scott Kelley

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Cfficer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare

Nr. ref. GE HealthCare 38013

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 de
siguranta in teritoriu.

*Nume client/destinatar:

Adresa:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

*Adresa de e-mail a
clientului:

*Numarul de telefon al
clientului:

Confirmam ca am primit si am inteles Notificarea privind dispozitivul medical, si ca am
O 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 n clar:

*Functia:

*Data (ZZ/LL/AAAA):

*Campuri obligatorii

Va rugam sa returnati formularul completat, scanat sau facand o fotografie, la adresa de e-mail:

mailto:recall.38013@gqgehealthcare.com
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