GE Healthcare

KIIRELOOMULINE OHUTUSTEADE o000 N- Grandview Bivd. - Wi440

Kirja saatmise kuupaev GEHC ref. nr 38009

Kellele: Haigla juhtkond / riskihaldur
Haigla IT-osakond
Anesteesiaosakondade ja intensiivraviosakondade juhid

Teema: Centricity High Acuity Critical Care (CHA CC) ja Centricity High Acuity Anesthesia (CHA A)
ohutusprobleem: puuduvad ravimite ohutuse kontrollimise hoiatused valisest
ravimiandmesiisteemist

Dokument sisaldab toote kohta kéivat olulist teavet. Palume tagada, et k6ik potentsiaalsed
kasutajad teie asutuses oleksid teadlikud kdesolevast ohutusteatest ja soovitatavatest
meetmetest.

Siéilitage dokument enda jaoks.

Turvalisusega Rakendus Centricity High Acuity (CHA) naitab ebadigesti teadet ,No known safety
seotud warnings“ (Teadaolevad ohutusalased hoiatused puuduvad), kui ohutuskontrolli
probleem integreerimine valisesse ravimiandmesisteemi pole digesti konfigureeritud. See

probleem tekib ainult siis, kui ravimitellimus sisaldab ravimipreparaatide segu.
Harvadel juhtudel, kui digeid ohutuskontrolli hoiatusi ei kuvata, vdib see

potentsiaalselt pdhjustada ravimi kdrvaltoime. Selle probleemi tagajarjel tekkinud
kahjulike m&jude iimnemisest pole teatatud.

Kliendi/kasutaja  Voite jatkata oma slisteemi kasutamist vastavalt kasutusjuhenditele ja allpool toodud

poolt toimingutele.
rakendatavad Kui ohutuskontrolli integreerimine valisesse ravimiandmesuisteemi on olemas ja te
meetmed loote uusi ravimitellimusi:

e votke thendust oma kohaliku CHA slisteemi administraatoriga ja keelake
ohutuskontrolli funktsioon, kuni ohutuskontrolli integreerimise konfiguratsioon on
parandatud ja taielikult valideeritud;

e vaadake muid allikaid ravimite koostoimete kohta.

Méojutatud Probleem vaib potentsiaalselt méjutada kdiki CHA anesteesia ja CHA intensiivravi
toodete seadmeid, kus on kohapeal labi viidud ravimite ohutuskontrolli integreerimine
iiksikasjad valisesse ravimiandmesisteemi.

Markus. See ei mojuta jargmisi ravimiandmete integratsioone:
e VIDAL;
e ABDAmed>.

Kavandatud kasutus. Sisteem Centricity High Acuity véimaldab koolitatud
kliinilistel spetsialistidel otsida, sisestada, salvestada, hoiundada, edastada,
vaadata ja prognoosida patsiendiandmeid tdhusalt ja struktureeritult ning kasutada
neid ravi planeerimiseks. CHA hallatavat dokumentatsiooni koos esmase
diagnoosimise ja jalgimissiisteemidest kattesaadava fiisioloogilise teabega ning
muude meditsiiniliste uuringute tulemustega voib kasutada tulevaste kliiniliste
otsuste ja ravi mojutamiseks/toetamiseks.
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Vea korvaldamine GE Healthcare kérvaldab vead kdigist asjasse puutuvatest toodetest teile tasuta.
toodetest GE Healthcare esindaja vétab teiega Uhendust tootest vea kdrvaldamiseks.

Kontaktteave Selle teatega seotud kiisimuste voi murede korral votke Gihendust GE Healthcare
hooldusteenindusega v6i oma kohaliku hooldusteeninduse esindajaga.
Taitke ja saatke lisatud kliendivastuse vorm e-posti teel aadressile
recall.38009@ge.com.
GE Healthcare kinnitab, et kdesolev teade on edastatud asjakohasele reguleerivale ametiasutusele.

Kinnitame teile, et kdrge ohutustaseme ja kvaliteedi hoidmine on meie kérgeim prioriteet. Kisimuste
korral votke meiega koheselt ihendust tlaltoodud kontaktandmeid kasutades.

Lugupidamisega

Olonlef——

Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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GEHC ref. nr 38009

NOUTAV VASTUS MEDITSIINISEADME KOHTA KAIVA TEATE
KATTESAAMISE KINNITAMISEKS

Taitke vorm ja saatke see viivitamatult ettevottele GE Healthcare, ent mitte hiljem kui 30 paeva

parast vormi saamist. Kaesolevaga kinnitate, et olete meditsiiniseadme veaparandusteate katte
saanud ja moistate selle sisu.

*  Kliendi/ kauba saaja nimi:

Aadress:

Linn/maakond/sihtnumber/riik:

* Kliendi meiliaadress:

* Kliendi telefoninumber:

Tunnistame meditsiiniseadme kohta kaiva teate kattesaamist ja selle mdistmist,
|:| oleme teavitanud kéiki to6tajaid, keda see puudutab, ning oleme rakendanud ja
rakendame teatega kooskdlas olevaid meetmeid.

Esitage selle vormi taitnud vastutava isiku nimi.

AllKiri:

* Nimi suurtahtedega:

* Ametikoht:

* Kuupéev (PP/KK/AAAA):

* Naitab kohustuslikke valju

Tagastage tdidetud vorm skaneeritult voi tehke tiidetud vormist foto ja saatke e-postiga
aadressile recall.38009@ge.com
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