GE Healthcare

KIRELOOMULINE OHUTUSTEADE psccre mnaming ven

Kirja saatmise kuupéev GEHC-i viitenumber 38008

Saaja: Haigla juhtkond / riskihaldur
Haigla IT-osakond
Anesteesiaosakondade ja kriitilise abi osakondade juhid

Teema: Susteemide Centricity High Acuity Critical Care (CHA CC) j Centricity High Acuity Anesthesia (CHA A)
ohutusprobleemid:
1. Seadme iithenduse taaskaivitamisel parast pumba oklusiooni kuvatakse vale infusiooni kogumaht
2. Vale kumulatiivne véljundmaht??, mis kuvati teisel perioperatiivsel juhul samal visiidil
3. Rakendusserveri teenuse taaskiivitamisel kuvatakse neeruasendusravi vale vedelikumaht
4. Neeruasendusravi vale vedelikumaht?? kuvatakse seadme tihenduse taaskaivitamisel pirast draiveri
muutuja konfiguratsiooni

See dokument sisaldab tahtsat teavet teie toote kohta. Veenduge, et kdiki teie asutuse
potentsiaalseid seadme kasutajaid oleks teavitatud sellest ohutusteatisest ja soovitatud
tegevustest.

Palun hoidke see dokument alles.

Ohutusprobleem Kui pumbaiihendus taaskaivitatakse parast pumba oklusiooni, arvutab Centricity High
nr 1 Acuity (CHA) stisteem vale infusiooni kogumahu.

On teada, et mdned pumbaseadmed sulgevad oklusiooniseisundis vdikese mahu ja see
vidiksem infundeeritud maht pdhjustab CHA-slisteemis seadme lihenduse térke.?? Kui
sama pumbaliihendus taaskaivitatakse?? CHA-s parast oklusiooni kdrvaldamist pumbas,
arvutab CHA slisteem kogumahu valesti. See juhtub siis, kui enne pumbaiihenduse
taaskaivitamist CHA—s pumpa ei ldhtestata ega nullita.

CHA-s niidatud vale kogumaht on ligikaudu kaks korda suurem kui tegelik
infusioonimaht oklusiooni ajal. Kui sama infusiooni korral tekib oklusioon mitu korda,
korrutatakse vastavalt CHA-s niidatud vale kogumaht. Seetdttu on CHA-s arvutatud

infusiooni kogumaht ja vedeliku kogumaht valed.

Harvadel juhtudel, kui infusioonimahu ebadiget néitu ei tuvastata, voib see pdhjustada
sobimatu ravi arsti poolt (nt patsiendi alaannustamine, kui puudub ettenzhtud
vedelikmaht v&i ravimiannus). Selle probleemi tagajérjel pole tervisekahjustustest
teatatud.
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Saate jatkata oma siisteemi kasutamist vastavalt kasutusjuhenditele ja alltoodud
juhistele.
Probleemi tekkimise viltimiseks saab kasutaja parast pumbas oleva oklusiooni
kdrvaldamist valima the kahest:

® enne pumbaiihenduse taaskiivitamist CHA—s pumba ldhtestamise véi kogu

infusioonimahu nullimise pumbas

o infusiooni kisitsi dokumenteerimise jatkamise ilma pumbaseadme tihenduseta

CHA-s.

Probleem majutab kaiki toetatud infusioonipumpasid, millel on oklusiooniolekus
tagasiléégifunktsioon??. Majutatud CHA tooteversioonid on loetletud allolevas tabelis.

Mgjutatud CHA CC ja CHA A Versiooninumber kastis Teave
tooteversioonid

??Centricity High Acuity 5.5 5.5.0.0.5-1257

Centricity High Acuity 5.5 paik A 5.5.0.1.1-1341

Centricity High Acuity 5.6 5.6.0.0.3-1345

Centricity High Acuity 5.6 paik A 5.6.0.1.2-1495

Centricity High Acuity 5.6 paik B 5.6.0.2.1-1520

Centricity High Acuity 5.7 5.7.0.0.3-3095

Mérkus: See ei mgjuta jargmisi CHA CC ja CHA A versioone:
o Centricity High Acuity 5.4 ja vanemad versioonid

CHA-susteem kuvab praeguse perioperatiivse juhu korral vale kumulatiivse
valjundmahu, kui samal patsiendi visiidil on varasem perioperatiivne juhtum ja sama
kumulatiivne valjundmuutuja dokumenteeriti ka eelmisel juhul.

Sellises olukorras on CHA-s niidatud kogu valjundmaht ja vedelikumaht valed.

Harvadel juhtudel, kui seda vale kumulatiivse valjundmahu kuvamist ei tuvastata, vdib
see pdhjustada sobimatu?? ravi arsti poolt (nt vedelikusisendite muutmine). Selle
probleemi tagajérjel pole tervisekahjustustest teatatud.

Saate jatkata oma siisteemi kasutamist vastavalt kasutusjuhenditele ja alltoodud
Jjuhistele.

Probleem ilmneb siis, kui sama patsiendi visiidi ajal on dokumenteeritud rohkem kui ks
perioperatiivne juhtum.

Kui esimesed kaks kumulatiivset valjundmuutuja vaartust on dokumenteeritud,
kontrollige uuesti eelmise perioperatiivse juhtumi tilekantud?? valjundmahtu.

Vale mahu kuvamist?? saab patsiendi dokumentatsioonis parandada, salvestades eksliku
mahu.??
M3jutatud CHA A tooteversioonid

Versiooninumber kastis Teave

Centricity High Acuity 5.6 5.6.0.0.3-1345
Centricity High Acuity 5.6 paik A 5.6.0.1.2-1495
Centricity High Acuity 5.6 paik B 5.6.0.2.1-1520
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Centricity High Acuity 5.7 5.7.0.0.3-3095

Mérkus: See ei mgjuta jargmisi CHA A versioone:

e Centricity High Acuity 5.5 ja vanemad versioonid

CHA-siisteem kuvab vale vedelikumahu, kui rakendusserveri teenus on suletud, kui on
olemas neeruasendusravi seadmete tihendused. See probleem ilmneb rakendusserveri
taaskaivitamisel parast seisakuid ja puhverdatud seadmeandmete salvestamist

slisteemi.

Harvadel juhtudel, kui seda ebadiget neeruasendusravi vedelikumahtu ei tuvastata, véib
see pdhjustada sobimatu ravi kasutamist arsti poolt (nt vedeliku eemaldamise kiiruse
vihendamine). Selle probleemi tagajérjel pole tervisekahjustustest teatatud.

Enne rakendusserveri teenuse kavandatud seisakuid tehke jargmist.
1. Avage CHA-rakenduses seadmehalduse aken.
2. Peatage olemasolev neeruasendusravi seadme iihendus.
Kui stisteem péarast seisakuid uuesti téoéle hakkab:
1. Avage CHA-rakenduses seadmehalduse aken.
2. Taaskiivitage olemasolev neeruasendusravi seadme Uihendus.
3. Valige ,Seadet ei lahtestatud. Eelmise ravi jatkamine.”

Mahu vale néitu saab parandada tdiendavate salvestustega??, et tiihistada vale maht.
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Probleem majutab kdiki toetatud neeruasendusravi seadmeid. Mgjutatud CHA
tooteversioonid on loetletud allolevas tabelis.

M@djutatud CHA CC tooteversioonid Versiooninumber kastis Teave
Centricity High Acuity 5.1 5.1.0.0.5-1199
Centricity High Acuity 5.1 paik A 5.1.0.1.3-1200
Centricity High Acuity 5.1 paik C 5.1.0.3.1-1277
Centricity High Acuity 5.2 5.2.0.0.4-1026
Centricity High Acuity 5.2 paik A 52.0.1.1-1134
Centricity High Acuity 5.3 5.3.0.0.5-828
Centricity High Acuity 5.3 paik A 5.3.0.1.2-1013
Centricity High Acuity 5.3 paik B 5.3.0.2.1-1044
Centricity High Acuity 5.4 5.4.0.0.4-1420
Centricity High Acuity 5.4 paik A 5.4.0.1.2-1542
??Centricity High Acuity 5.5 5.5.0.0.5-1257
Centricity High Acuity 5.5 paik A 5.5.0.1.1-1341
Centricity High Acuity 5.6 5.6.0.0.3-1345
Centricity High Acuity 5.6 paik A 5.6.0.1.2-1495
Centricity High Acuity 5.6 paik B 5.6.0.2.1-1520
Centricity High Acuity 5.7 5.7.0.0.3-3095

Mérkus: See ei mgjuta jargmisi CHA CC versioone:

o Centricity High Acuity 5.0 ja vanemad versioonid RRT—seadmete tihendusi

nendes versioonides ei toetata.

CHA-siisteem kuvab vale vedelikumahtu, kui olemasolevad neeruasendusravi seadmete

Uhendused peatatakse ja taaskaivitatakse ilma tihendust eemaldamata. See probleem

ilmneb siis, kui seadme Uihendus taaskaivitatakse pérast neeruasendusravi seadme

draiveri muutujate kaardistamise konfiguratsiooni muutmist.

Harvadel juhtudel, kui seda ebadiget neeruasendusravi vedelikumahu naitu ei tuvastata,

vBib see pdhjustada sobimatu ravi kasutamist arsti poolt (nt vedeliku eemaldamise

kiiruse vdhendamine). Selle probleemi tagajirjel pole tervisekahjustustest teatatud.

Kui neeruasendusravi seadme draiveri muutujate kaardistamises on muudatusi,
rakendage olemasolevate seadmetihenduste jaoks alltoodud juhiseid.

1. Avage CHA-rakenduses seadmehalduse aken.

2. Peatage olemasolev neeruasendusravi seadme tihendus.

3. Eemaldage tihendus pérast selle peatumist.

4. Lisage samale seadmele uus lihendus ja kiivitage tihendus.
5. Valige ,Seadet ei lahtestatud. Eelmise ravi jatkamine.”

Need toimingud eemaldavad ohutusprobleemid.

Mahu vale naitu saab parandada tdiendavate salvestustega, et tiihistada vale maht.
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Probleemi nr 4 Probleem majutab kdiki toetatud neeruasendusravi seadmeid. Mgjutatud CHA

poolt mdjutatud tooteversioonid on loetletud allolevas tabelis.
toodete M@gjutatud CHA CC tooteversioonid Versiooninumber kastis Teave
iiksikasjad

Centricity High Acuity 5.4 5.4.0.0.4-1420

Centricity High Acuity 5.4 paik A 5.4.0.1.2-1542

??Centricity High Acuity 5.5 5.5.0.0.5-1257

Centricity High Acuity 5.5 paik A 5.5.0.1.1-1341

Centricity High Acuity 5.6 5.6.0.0.3-1345

Centricity High Acuity 5.6 paik A 5.6.0.1.2-1495

Centricity High Acuity 5.6 paik B 5.6.0.2.1-1520

Mérkus: See ei mgjuta jargmisi CHA CC versioone:
o Siisteemil Centricity High Acuity 5.3 ja vanematel versioonidel seda
tarkvaraprobleemi pole.
e Centricity High Acuity 5.7 versioon sisaldab tarkvaraparandust.

Ettendhtud kasutus Centricity High Acuity stisteem vdimaldab koolitatud kliinilistel
professionaalsetel kasutajatel tdhusalt ja struktureeritud viisil andmeid hankida,
sisestada, salvestada, talletada, edastada, vaadata ja suunata ning planeerida ravi. CHA
hallatavat dokumentatsiooni koos esmase diagnoosi— ja seiresiisteemide kattesaadava
fusioloogilise teabega ning muid tervisekontrolli tulemusi vdib kasutada edasiste
kliiniliste otsuste tegemiseks ja ravi méjutamiseks/toetamiseks.

Toote GE Healthcare parandab koik mgjutatud tooted teile tasuta. Ettevdtte GE Healthcare
parandamine esindaja votab teiega Uhendust parandustddde tegemiseks.

Parast seda, kui GE Healthcare’ i esindaja on teie siisteemi vidrskendanud, kustutage
kindlasti mdjutatud vana installikandja oma saidilt, kui see pole hddaolukorras
taastamise eesmargil vajalik.

Kontaktteave Selle teatega seotud kiisimuste vdi murede korral vétke lihendust ettevotte GE
Healthcare teenindusega v&i kohaliku teeninduse esindajaga.
Taitke ja saatke lisatud kliendivastuse vorm e—posti teel aadressile
recall.38008@ge.com.

GE Healthcare kinnitab, et asjakohased digusasutusi on teavitatud.

Kinnitame, et ohutuse kdrge taseme ja kvaliteedi tagamine on meie olulisim eesmark. Kui teil on kiisimusi,
votke meiega kohe lihendust ulaltoodud kontaktteavet kasutades.

Lugupidamisega

Ol del——

Laila Gurney Jeff Hersh, PhD MD

Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE Healthcare GE Healthcare
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GE Healthcare

GEHC-i viitenumber 38008

MEDITSIINISEADME TEATISE KATTESAAMISE KINNITUS
VASTUS NOUTAV

Téitke vorm ja saatke see viivitamata ettevéttele GE Healthcare mitte hiliem kui 30 pieva p&rast vormi
saamist. Sellega kinnitate, et olete meditsiiniseadme parandusteate kitte saanud ja mdistate selle sisu.

* Kliendi / kauba saaja nimi:

Aadress:

Linn/maakond/sihtnumber/riik:

* Kliendi e—posti aadress:

* Kliendi telefoninumber:

Kinnitame meditsiiniseadme kohta kéiva teate kdttesaamist ja selle mdistmist, oleme
D teavitanud koiki todtajaid, keda see puudutab, ning oleme rakendanud ja rakendame teatega
kooskdlas olevaid meetmeid.

Esitage selle vormi téditnud vastutava isiku nimi.

Allkiri:

* Trukitdhtedega nimi:

* Ametikoht:

* Kuupdev (PP/KK/AAAA):

* Niitab kohustuslikke vilju

Tagastage tididetud vorm skannitult véi * ' =" * ' " ° ™ 'a saatke see e—posti aadressile:

recall.38008@ge.com E - E
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