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AVVISO URGENTE PER LA 
SICUREZZA NEL SITO  

 

Data di distribuzione della lettera N. Rif. GE HealthCare 38012 

 

All’attenzione 
di:  

Responsabili clinici dei rischi/Amministratori ospedalieri 
Reparto IT ospedaliero 
Primari dei reparti di anestesia e dei reparti di terapia intensiva 
 

RIF: I dettagli di una prescrizione farmacologica possono risultare fuorvianti nei sistemi 
Centricity High Acuity Anesthesia (CHA A) e Centricity High Acuity Critical Care (CHA 
CC) (collettivamente CHA). 
 

 

Problema di 
sicurezza 

GE HealthCare è venuta a conoscenza della potenziale incomprensione dei valori di 
dosaggio nella finestra di registrazione del farmaco dell’applicazione CHA. In modo 
specifico, la visualizzazione sia di “Quantità dose” di un singolo farmaco sia di “Volume 
dose” possono dare adito a confusione durante la preparazione di una miscela di due 
farmaci per la somministrazione. Questa incomprensione può comportare un dosaggio di 
farmaci non corretto per il paziente. 
 

Azioni da 
intraprendere 
da parte del 
cliente / 
utente  

1. É possibile continuare a utilizzare le applicazioni CHA A e CHA CC in conformità 
ai Manuali d’uso. 
 

2. La preparazione della miscela di farmaci per la somministrazione, dovrà 

avvenire seguendo in modo dettagliato ciò che è contenuto nella sezione 

“Composizione e Prescrizione” (“Composition and Order” – vedi Figura 1).  

Figura 1. Immagine dell’applicazione CHA-A in Inglese. 

 

• Preparare le quantità di farmaco elencate nella riga superiore dell’area 
“Composizione e Prescrizione” (evidenziata nel riquadro nero) 

 

• NOTA: I volumi visualizzati nei campi “DOSE” e “Volume dose” (evidenziati 
nei riquadri rossi) descrivono il volume totale della miscela per la 
somministrazione e non il volume di uno dei componenti del farmaco da 
utilizzare nella preparazione della miscela.  

 
3. Se la composizione o il dosaggio della miscela di farmaci non sono chiari, 

verificare i dettagli dalla richiesta corrispondente o consultare il medico 
prescrittore.  
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4. La invitiamo ad assicurarsi che tutti i potenziali utenti della sua struttura siano 
stati messi a conoscenza della presente notifica di sicurezza e delle azioni 
raccomandate. 

 
5. La invitiamo inoltre a compilare e restituire il modulo di conferma allegato. 

 

Dettagli dei 
prodotti 
interessati 

Prodotti interessati: 
Centricity High Acuity Critical Care (CHA CC) Versione 5.0 e successive con 
funzione del modulo di richiesta abilitata. 
Centricity High Acuity Anesthesia (CHA A) Versione 4.2 e successive con funzione 
del modulo di richiesta abilitata. 
 
Uso previsto: Il sistema CHA consente agli operatori clinici qualificati di 
recuperare, inserire, registrare, archiviare, trasferire, visualizzare ed analizzare i 
dati dei pazienti in modo efficiente e strutturato, nonché di pianificare la terapia. La 
documentazione gestita dal sistema CHA, in combinazione con le informazioni 
fisiologiche disponibili dai sistemi principali di diagnosi e monitoraggio, gli esiti di 
altri esami medici, può essere utilizzata per influenzare/supportare future decisioni 
e trattamenti clinici 

  
Correzione 
del prodotto 

GE HealthCare apporterà le opportune modifiche a tutti i prodotti interessati senza 
nessun addebito aggiuntivo.  
Un rappresentante di GE HealthCare La contatterà per provvedere alla correzione. 

  
Informazioni 
di contatto 

In caso di dubbi o necessità di chiarimenti relativi al presente avviso, invitiamo a 
contattare il servizio assistenza GE HealthCare o il rappresentante di assistenza 
locale. 
 
Potete anche contattare il Supporto Tecnico di riferimento al numero : 226001500. 
 
 

GE HealthCare conferma che tale notifica è stata inviata all'ente normativo competente. 
 
Il mantenimento di elevati livelli di sicurezza e qualità rappresenta la nostra massima priorità. Per 
eventuali domande, La invitiamo a contattarci secondo le modalità di contatto sopra indicate. 
 
Cordiali saluti,  

      
Laila Gurney      Scott Kelley 
Chief Quality & Regulatory Officer   Chief Medical Officer  
GE HealthCare      GE HealthCare 
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N. Rif. GE HealthCare 38012 

CONFERMA DI NOTIFICA DEL DISPOSITIVO MEDICO 

RISPOSTA OBBLIGATORIA 

Compilare il presente modulo e restituirlo a GE HealthCare immediatamente dopo il ricevimento 

ed entro 30 giorni dal ricevimento. Questo confermerà la ricezione e la comprensione della 

Notifica di Correzione del Dispositivo Medico.  

*Nome del 
Cliente/Consegnatario:  

Indirizzo:  

Città/Stato/CAP/Paese:  

*Indirizzo e-mail del cliente:  

*Numero di telefono del cliente:  

☐ 

L’utente conferma di aver ricevuto e compreso la Notifica di Correzione del Dispositivo 
Medico allegata e prende atto delle azioni da noi intraprese, passate o in previsione, in 
conformità con la Notifica in questione, nonché del fatto che ne abbiamo informato il 
personale qualificato. 

 
La invitiamo a fornire il nome della persona responsabile che ha compilato il presente modulo. 

Firma:  

*Nome in stampatello:  

*Titolo di lavoro:  

*Data (GG/MM/AAAA):  

 

*Indica i campi obbligatori 

Restituire il modulo compilato scannerizzandolo o facendo una foto, e inviarlo via e-mail al 

seguente indirizzo di posta elettronica: mailto:recall.38012@gehealthcare.com 
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