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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS
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2026-506 PS/MJF/143697
PRODUCTO

Centricity Enterprise Archive, Enterprise Archive, Centricity PACS y Centricity PACS Server.

Ver productos afectados y sus versiones en la tabla 1 de la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE

GE Healthcare., EEUU.

DISTRIBUIDOR

General Electric Healthcare Espafia, S.A. Calle Gobelas, 35-37. 28023, Madrid.

ASUNTO

Actualizacién de las advertencias de seguridad relacionadas con determinadas versiones de producto
de Centricity Enterprise Archive, Enterprise Archive, Centricity PACS y Centricity PACS Server, debido
a la posibilidad de que, en determinadas condiciones, los datos de imagen histéricos que se han
migrado desde un sistema anterior puedan haberse asociado incorrectamente a un paciente distinto.

INFORMACION ADICIONAL

En septiembre de 2026 el fabricante emitié una nota de aviso para informar de las medidas que debia
adoptar el usuario debido a de la posibilidad de que en determinadas versiones de producto de
Centricity Enterprise Archive, Enterprise Archive, Centricity PACS y Centricity PACS Server, y en
determinadas condiciones, los datos de imagen histdricos que se habian migrado desde un sistema
anterior pudieran haberse asociado incorrectamente a un paciente distinto. La AEMPS transmitio esta
informacién el 16 de septiembre de 2026, alerta 2026-452.

La empresa estd remitiendo una nueva nota de aviso en la que se han modificado las medidas que
deben adoptar los usuarios. Entre los cambios introducidos, se establece que, si no es posible
confirmar con seguridad la identidad del paciente mediante los identificadores y comprobaciones
indicadas, se debe considerar la identidad del paciente no verificada para el estudio o las imagenes
pertinentes.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener un
mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: EJAA626F6TWL1VVVF8AD
Fecha de la firma: 20/10/2026 *‘-

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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