
 

 GE Healthcare 

 AZIONE CORRETTIVA URGENTE 
APPLICABILE AI DISPOSITIVI MEDICI 

 
540 West Northwest Hwy 

Barrington, IL  60010 
USA 

<data di invio> 
 
A: Primario/Responsabile del reparto di radiologia 
 Direzione sanitaria 
 Reparto di radiologia 
 
Rif.:   GE Centricity PACS RA1000 Workstation; versioni software  Tutte 1.0.x/2.0.x,  

precedenti a 2.0.2.2 
 

 
GE Healthcare Integrated IT Solutions (IITS) è stata informata di un possibile problema di 
sicurezza (descritto di seguito) relativo al software per Centricity PACS RA1000 Workstation. 

 
 

Problema 
relativo alla 
sicurezza 

È stato riscontrato un possibile problema di sicurezza relativo all'uso della 
funzione del testo F12 Conval. e completa.  Il problema può causare 
l’aggiunta di informazioni errate a un referto durante la fase di approvazione 
e completamento. 
 
Il problema si verifica quando l’utente non attende che il referto si sincronizzi 
con le informazioni del paziente successivo prima di premere il tasto F12.  
Questa è la sequenza degli eventi: 
  

1.  viene selezionato l’esame del Paziente A in Mostra lav. E in Refer. viene 
visualizzato il referto corrispondente (Paziente A);  

2.  l’utente seleziona il nome del Paziente B in Mostra lav.;   
3.  Prima che il testo del referto in Refer. venga aggiornato con le 

informazioni relative al referto del Paziente B, l’utente preme il tasto 
F12 sulla tastiera (selezione rapida per “Conval. e completa”) oppure 
seleziona il pulsante Conval. e completa; 

4.  il sistema prende il testo del referto del Paziente A (ancora visualizzato 
in Refer.), aggiunge il timbro di esame completato al Paziente B e 
aggiunge il testo del referto del Paziente A al referto dell’esame del 
Paziente B;   

5.  il referto del Paziente B visualizza il testo del referto che include le 
informazioni del referto del Paziente A.   

 
  
Informazioni 
dettagliate 
sui prodotti 
in cui si 
verifica il 
problema 

GE Centricity PACS RA1000 Workstation, versioni software 1.0.x/2.0.x 
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Istruzioni per 
la sicurezza 

Procedura consigliata per accertarsi che venga selezionato lo studio 
comparativo desiderato: 
 
� durante la selezione dell’esame successivo, attendere che Refer. 

venga aggiornato con le informazioni dell'esame successivo 
� solo dopo che le informazioni sono state aggiornate, premere il tasto 

F12 per convalidare e completare oppure selezionare il pulsante 
Conval. e completa 

 
  
Correzione 
apportata al 
prodotto 

GE Centricity PACS RA1000 Workstation, per risolvere il problema, verrà 
fornita la versione software 2.0.2.2. 
 

  
Contatti Per ulteriori informazioni, è possibile rivolgersi al Customer Service Cente al 

numero 800.827166, , o al vostro referente tecnico dell'assistenza tecnica (FE) 
sul sistema PACS. 

 
 

 
GE Healthcare si impegna costantemente a migliorare la sicurezza e qualità dei propri 
prodotti. Per qualsiasi domanda, è possibile contattarci in qualunque momento. 
 
Vi preghiamo di compilare il modulo di risposta per il cliente allegato e di inviarcelo via  
e-mail/fax come indicato. 
 
 
Grazie. 

 
 
Joseph A. Vinhais, RAC Michael Ständer - Sicherheitsbeauftragter 
GM, Quality Assurance and Regulatory Affairs GE Healthcare Information 
GE Healthcare Integrated IT Solutions Technologies GmbH & Co. KG 
540 W. Northwest Highway Lerchenbergstraße 15  
Barrington, IL  60010 89100 Dornstadt 
USA Germania 
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Modulo di risposta per il cliente 
Software per GE Centricity PACS RA1000 Workstation  

 
 

COMPILARE IL MODULO e INVIARLO VIA FAX a GE Healthcare  
 

RECAPITI DEL CLIENTE 
 
 
 
 
 

Nome ospedale  Contatto interno  

Indirizzo  Città  

Provincia  CAP  Paese  

Telefono  E-mail  

 
Versioni software Versioni software:  Tutte 1.0.x/2.0.x, precedenti a 2.0.2.2.   
 
Fare riferimento alle istruzioni per la sicurezza fornite in precedenza fino al rilascio della nuova 
versione di aggiornamento. 
 
Indicare la data di ricezione di queste informazioni nonché la versione del software/il numero di build 
della workstation in uso presso la propria struttura. 
 
Per visualizzare la versione del software o il numero di build, fare clic sull’icona delle utilità in fondo  
a qualsiasi monitor e aprire il menu Utilities.  Fare clic sulla scheda “About”,  che contiene il nome, la 
versione e il numero di build del software. 
 
 

 Nome  Data  
    
 Firma  Versione software o numero di build  

 della workstation 
    

 
 

 

      
 

 
 

 
Inviare via FAX al numero +39 0 , 2 26001277
all'attenzione di Regulatory Affairs 
GE Healthcare Integrated IT Solutions 
540 W. Northwest Highway 
Barrington, IL  60010 
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