DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

Datum der Brieflibermittlung GE HealthCare Ref.-Nr. 38011

An: Krankenhausverwaltung/Risiko-Management
IT-Abteilungen von Krankenh&usern
Leitung von Anésthesie- und Intensivabteilungen
Beauftragte/r fir Medizinproduktesicherheit

AW:  Aus externen Systemen bereits geléschte Patientenallergien werden in den Produkten
Centricity Critical Care (CCC), Centricity Anesthesia (CA), Centricity High Acuity Anesthesia
(CHA-A) und Centricity High Acuity Critical Care (CHA-CC) angezeigt.

Sicherheitsproblem Die Produkte Centricity Critical Care (CCC), Centricity Anesthesia (CA),
Centricity High Acuity Anesthesia (CHA-A) und Centricity High Acuity Critical
Care (CHA-CC) unterstutzen nicht das Loschen von Patientenallergien tber
Schnittstellen-Nachrichten. Sobald eine Patientenallergie Uber eine
Schnittstellen-Nachricht gespeichert wurde, verbleiben die Daten im CCC-, CA-
oder CHA-System, selbst wenn sie aus dem externen System geldscht
werden. Dies kann dazu fiuihren, dass die Allergieinformationen der Patienten in
den beiden Systemen nicht Ubereinstimmen. Dies kdnnte zu einer
suboptimalen Behandlung der Patienten flhren.

ANMERKUNG: Dieses Problem hat keine Auswirkungen auf die Anlage von
Allergien tber Schnittstellen-Nachrichten aus externen Systemen an CCC, CA
oder CHA. Es wirkt sich nur auf die Verarbeitung von Allergieléschungen aus.

Vom Kunden/ Sie kénnen Ihr System weiterhin in Ubereinstimmung mit den

Benutzer zu Bedienungsanleitungen und den folgenden MafRnahmen verwenden.
ergreifende 1. Wenn Sie die Allergien der Patienten in CCC, CA und CHA
Mal3nahmen tberpriifen, vergewissern Sie sich bitte, dass die Allergien im externen

Allergie-Quellsystem korrekt sind.

2. Entfernen Sie ggfs. alle falschen Allergien aus der Patientenakte in
den Anwendungen CCC, CA, CHA.

3. Bitte sorgen Sie dafir, dass alle potenziellen Anwender in Ihrer
Einrichtung auf diese Sicherheitsmitteilung und die empfohlenen
Maflnahmen aufmerksam gemacht werden.

4. Bitte flullen Sie das beigefligte Bestatigungsformular aus und senden
Sie es an fmi@anandic.com.

Einzelheiten zu den  Dieses Problem betrifft alle CCC-, CA- und CHA-Produktversionen.
betroffenen = Centricity Critical Care (CCC), alle Versionen
Produkten = Centricity Anesthesia (CA), alle Versionen

= Centricity Anaesthesia (CA), alle Versionen

= Centricity High Acuity Anesthesia (CHA-A), alle Versionen
Centricity High Acuity Critical Care (CHA-CC), alle Versionen

VERWENDUNGSZWECK: Die betroffenen Systeme ermdglichen es
geschulten klinischen Fachkraften, Patientendaten auf effiziente und
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strukturierte Weise abzurufen, einzugeben, aufzuzeichnen, zu speichern, zu
Ubertragen, anzuzeigen und zu entwickeln sowie die Therapie zu planen. Die
vom System verwaltete Dokumentation kann in Kombination mit den
physiologischen Informationen, die von den primaren Diagnose- und
Uberwachungssystemen zur Verfiigung stehen, sowie mit anderen
medizinischen Untersuchungsergebnissen verwendet werden, um die kiinftige
klinische Entscheidungsfindung und Behandlung zu beeinflussen/unterstiitzen.

Produktkorrektur GE HealthCare wird die betroffenen Produkte fiir Sie kostenlos reparieren.
Ein Vertreter von GE HealthCare wird Sie kontaktieren, um die
Fehlerbehebung zu veranlassen.

Kontaktdaten Falls Sie Fragen oder Bedenken zu dieser Mitteilung haben, wenden Sie sich
bitte an lhren Servicepartner vor Ort.
Anandic Medical Systems AG
T: +41 (0)848 800 950
F: +41 (0)52 646 03 03
E: fmi@anandic.com
GE HealthCare bestatigt, dass diese Mitteilung an die zustandige Aufsichtsbehérde weitergeleitet wurde.
Wir versichern lhnen, dass die Aufrechterhaltung eines hohen Sicherheits- und Qualitatsniveaus fiir uns
héchste Prioritat hat. Wenn Sie Fragen haben, dann kontaktieren Sie uns bitte unter den oben genannten
Kontaktdaten.

Mit freundlichen Grif3en

Laila Gurney Scott Kelley
Chief Quality & Regulatory Officer Chief Medical Officer
GE HealthCare GE HealthCare
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GE HealthCare Ref.-Nr. 38011

MITTEILUNGSBESTATIGUNG ZU DRINGENDER SICHERHEITSINFORMATION
ANTWORT ERFORDERLICH

Bitte fiillen Sie dieses Formular aus und senden Sie es unverziiglich nach Erhalt, spatestens jedoch
innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt, an GE HealthCare zuriick. Dadurch bestéitigen Sie, dass Sie die
dringende Sicherheitsinformation erhalten und zur Kenntnis genommen haben.

*Name des
Kunden/Warenempfangers:

Anschrift:

Stadt/Bundesland/Postleitzahl/Land:

*E-Mail-Adresse des Kunden:

*Telefonnummer des Kunden:

Wir bestétigen, dass wir die beiliegende Sicherheitsinformation erhalten und
verstanden haben, dass wir die zustandigen Mitarbeiter informiert haben und dass
wir die entsprechenden MalRnahmen gemaf dieser Information ergriffen haben und
ergreifen werden.

Bitte geben Sie den Namen der verantwortlichen Person an, die dieses Formular ausgefiillt hat.

Unterschrift:

*Name in Druckbuchstaben:

*Funktion:

*Datum (TT/MM/JJJJ):

*Pflichtfelder

Bitte senden Sie das ausgefiillte Formular durch Einscannen oder Fotografieren per E-Mail an:

fmi@anandic.com
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