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 AVVISO URGENTE 
PER LA SICUREZZA NEL SITO 

GE Healthcare 
Healthcare Systems 
9900 Innovation Drive 
Wauwatosa, WI 53226  
USA 

 
Rif. interno GE Healthcare: FMI 13704 

lunedì 6 giugno 2011 
 
A: Responsabili del rischio clinico/Amministratori ospedalieri  

Primari del reparto PET/Medicina nucleare 
Medici PET /Fisici 

 
RIF: Deriva dell'orario del sistema su apparecchiature Discovery VCT, Discovery RX VCT, Discovery STE, 

Discovery RX e Discovery ST con console Dimension. 
 
GE Healthcare ha rilevato casi di deriva dell'orario del sistema sulla console dell'operatore di alcuni apparecchi 
Discovery VCT, Discovery RX VCT, Discovery STE, Discovery ST e Discovery RX. Se non è selezionato, o non è connesso 
ad un time server di rete, l'orario del sistema può spostarsi. Questo problema potrebbe avere un impatto sulla 
sicurezza del paziente. È necessario accertarsi che tutti i potenziali utenti presso la vostra sede siano a 
conoscenza di questo problema e delle relative azioni correttive. 
 
Problema  
di sicurezza 

A causa di un problema nella funzione di regolazione dell'orario del sistema, quest'ultimo può 
spostarsi.  Se non è selezionato, o non è connesso ad un time server di rete, l'orario del sistema può 
spostarsi, alterando le misure dello Standardized Uptake Value (SUV).  Una differenza di quindici 
minuti tra l'orario del sistema e l'orologio del calibratore della dose altera i SUV del 10%. I sistemi 
Discovery ST con console Dimension non sono interessati. 
Non sono stati riferiti danni correlati a questo problema. 

 
Istruzioni 
per  
la sicurezza  

Il servizio di assistenza tecnica concorderà con il sito l'orario per eseguire l'operazione correttiva 
descritta nella sezione sottostante "Correzione del prodotto".   
 
Il sito dovrà essere a conoscenza del fatto che la sincronizzazione dell'orario tra l'orologio del 
calibratore di dose e l'orologio dello scanner è importante e che sarà necessario verificare l'orario del 
sistema, come definito nel manuale dell'operatore.   
 
Se la deriva dell'orario diventa un problema, contattare il personale di assistenza tecnica. Il 
personale di assistenza tecnica dispone delle procedure per impostare accuratamente l'orario di 
sistema e prevenire potenziali derive future del suddetto orario   L'impostazione non corretta 
dell'orario può causare una deriva maggiore.  
 
Usufruire del personale di assistenza per configurare il sistema per l'utilizzo di un time server di rete 
rappresenta il metodo migliore per sincronizzare l'orario del sistema. 

 
Dettagli  
del prodotto  
in questione 

Sistemi Discovery VCT, Discovery RX VCT, Discovery STE, Discovery RX e Discovery ST con console 
Dimension.  I sistemi Discovery ST con console Dimension non sono interessati. 
 
NOTA:  Si consiglia di richiedere al servizio di assistenza tecnica l'installazione della piu' recente 
versione di software disponibile per il vostro apparecchio. 

 
Correzione 
prodotti 

GE Healthcare correggerà tutti i sistemi interessati medianteun intervento di manutenzione 
correttiva in sito  senza costi per l'utente. Un rappresentante dell'assistenza tecnica GE Healthcare 
provvederà a mettersi in contatto con l'utente per concordare l'implementazione della correzione. 
 
Un rappresentante del servizio di assistenza tecnica GE Healthcare assisterà l'utente in sito per la 
correzione della deriva dell'orario del sistema.  

• A seguito della richiesta da parte dell'utente, il personale di assistenza tecnica può 
configurare un time server di rete per sincronizzare automaticamente gli orari dalla rete . 
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• L'assistenza tecnica fornirà modifiche del software per correggere ed evitare ulteriori derive 
dell'orario del sistema.  Questa azione correttiva sarà eseguita su tutti i siti interessati. 

 
Informazioni  
di contatto 

In caso di domande riguardanti questa azione correttiva 'sul campo' o le modalità di identificazione 
dei dispositivi coinvolti, contattate pure il vostro referente locale delle funzioni di vendita e/o 
assistenza tecnica.  

 
GE Healthcare vi conferma che questo avviso è già stqto comunicato al Ministero competente. 
 
Il mantenimento di elevati livelli di sicurezza e qualità è la nostra massima priorità. Per eventuali domande, 
contattare immediatamente GE Healthcare. 
 
Grazie, 
 

   
 
James Dennison William Denman, M.D., FRCA 
Vicepresidente QARA Chief Medical Officer 
GE Healthcare Systems GE Healthcare 

 


