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A todos los usuarios de los siguientes sistemas
ARTIS pheno

Nombre de producto/Nombre comercial: ~ ARTIS pheno o . . .
Correo electrénico  atencionclientes@siemens-

Numero de modelo: 10849000 healthineers.com
Fecha FEBRERO 2023
ID de medida AX040/22/S
correctiva

Informacion de seguridad para el cliente (ISC) sobre una medida correctiva
in situ

Asunto: Actualizacion de software de los sistemas ARTIS con la version de software VE10B

Estimado/a cliente/a:

La presente carta tiene por finalidad informarle de los problemas potenciales que afectan al sistema ARTIS en

combinacion con una mesa Siemens Healthineers o una mesa Trumpf/MAQUET (OEM) y de la medida correctiva
que se va a implementar.

En la siguiente tabla, se enumeran las combinaciones de sistema y mesa que se ven afectadas por los
correspondientes problemas.

Combinacion de sistema con mesa Problema 1 | Problema 2 | Problema 3
con mesa Siemens Healthineers X

ARTIS pheno
con mesa Trumpf o MAQUET X X X

En cumplimiento con el RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios. Siemens ha
informado a la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de esta Nota de Seguridad
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Problema 1: Deteccidon del desplazamiento de la mesa en la direccidon equivocada

éCudl es el problema y cuando se produce?

En caso de que se produzca un movimiento accidental de la mesa, es posible que el sistema no detecte que
la direccidn de desplazamiento es incorrecta. Esta situacidon puede producirse, por ejemplo, si ocurre un
posible fallo adicional en el software de la mesa que provoque un desplazamiento en la direccidn incorrecta.

éQué impacto tiene en el funcionamiento del sistema y cudles son los posibles riesgos?

Si se produce este error, la direccion errénea de desplazamiento podria provocar el aplastamiento del
paciente, de algin miembro del personal clinico, del operador o del equipo. Por consiguiente, se podrian
ocasionar lesiones personales o dafios materiales en el equipo.

¢Como se ha identificado el problema y cudl es la causa subyacente?
El problema se identificd durante la revisidn interna del cddigo de programacién en el departamento de
desarrollo. La causa principal radica en un problema de software.

éQué pasos debe seguir el usuario para evitar los posibles riesgos asociados con este problema?
Realice los desplazamientos del sistema con toda la atencidn necesaria para evitar lesiones personales y
danos materiales provocados por colisiones o aplastamientos.

¢Qué medidas va a adoptar el fabricante para reducir los posibles riesgos?
Se actualizara el software.

Problema 2: Ajustar el arco en C segun la referencia

éCudl es el problema y cuando sucede?

Si durante el procedimiento radiografico se ha activado el pulsador o pedal de rayos X y se ha guardado
una imagen de referencia, puede aparecer el siguiente problema: Si se activa la funcidn "Ajustar arco en
C a Ref" cuando el arco en C estd situado fuera de su rango operativo (es decir, cuando el arco en C no
estd cerca de la mesa), el arco en C no llegara a la posicion de destino con la maxima precision, sino
con un intervalo de error de 5-10 mm. A pesar de ello, aparecerd el mensaje “Posicidon de destino
alcanzada”.

¢Qué impacto tiene en el funcionamiento del sistema y cuales son los posibles riesgos?

Es posible que las imagenes en tiempo real no coincidan con las imagenes de referencia previamente
almacenadas.

Las imagenes de superposicién pueden mostrarse de forma imprecisa sobre la anatomia (p. ej., el flujo de
trabajo DSA Roadmap puede no coincidir con la anatomia real). Esto puede provocar, p. €j., una perforacion
vascular en el DSA Roadmap.

¢Como se ha identificado el problema y cudl es la causa subyacente?
El problema se detectd al testar el sistema en el departamento de desarrollo. La causa principal radica en
un problema de software.

éQué pasos debe seguir el usuario para evitar los posibles riesgos asociados con este problema?
Coloque el arco en C en su rango operativo antes de activar la funcidn "Ajustar arco en C a Ref".

Si se ha activado "Ajustar arco en C a Ref" cuando el arco en C se encontraba fuera de su rango operativo
junto a la mesa, es necesario volver a activar la funcidn cuando el arco en C esté en la mesa.

¢Qué medidas va a adoptar el fabricante para reducir los posibles riesgos?
Se actualizara el software.

En cumplimiento con el RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios. Siemens ha informado a la Agencia Espafiola de Medicamentos
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Problema 3: El movimiento no se detiene cuando se activan varios sensores de colisidon

éCudl es el problema y cuando sucede?

En caso de que se produzca un fallo en el circuito del sensor de colision (p. €j., un sensor de proteccién
anticolisiones activado permanentemente) entre ARTIS pheno y una mesa Trumpf/Maquet, lo que ocurre
muy rara vez, puede que el movimiento de la mesa no se detenga cuando se active otro sensor de colision
durante el desplazamiento de la mesa.

éQué impacto tiene en el funcionamiento del sistema y cudles son los posibles riesgos?

Esto puede provocar una situacion en la que la activacion de una sefial de proximidad (sensor de colisidn)
no haga que se detenga el desplazamiento. La consecuencia puede ser un peligro potencial de
aplastamiento del paciente, el operador o los miembros del personal.

éCémo se ha identificado el problema y cual es la causa subyacente?
El problema se detectd al someter el sistema a las pruebas de fabrica. La causa principal radica en un
problema de software.

é¢Qué pasos debe seguir el usuario para evitar los posibles riesgos asociados con este problema?
Realice los desplazamientos del sistema con toda la atencidn necesaria para evitar lesiones personales y
dafios materiales provocados por colisiones o aplastamientos.

¢Qué medidas va a adoptar el fabricante para reducir los posibles riesgos?
Se actualizara el software.

éQué eficacia tiene la medida correctiva?
La medida correctiva reduce la probabilidad de que se produzcan los problemas del 1 al 3 mencionados arriba.

¢Como se implementara la medida correctiva?

Nuestro Servicio Técnico se pondra en contacto con usted para concertar una cita y aplicar la medida correctiva. Si
desea obtener una cita antes, no dude en ponerse en contacto con nuestro Servicio Técnico.

Esta carta se distribuira a los clientes afectados como la actualizacion AX041/22/S.

éQué riesgos existen para los pacientes examinados o tratados anteriormente con este sistema?

El fabricante no considera que este sistema suponga ningun riesgo para los pacientes examinados o tratados
anteriormente. Si ya se realizaron mediciones en el pasado con fines diagndsticos, compruebe en su caso los
resultados y la evaluacién diagnéstica.

Asegurese de que todos los usuarios de los productos afectados dentro de su organizacion, asi como cualquier otra
persona que deba ser informada, reciban la informacion sobre seguridad que se incluye en este aviso y cumplan las
recomendaciones indicadas.

Agradecemos su comprensidn y cooperacion con respecto a este aviso de seguridad y le rogamos que instruya
inmediatamente sobre este asunto a su personal. Aseglrese de que este aviso de seguridad se guarde como
corresponda en los registros relacionados con el producto. Conserve esta informacién al menos hasta que las
medidas correspondientes hayan finalizado.

Transmita esta informacidn de seguridad a las demas organizaciones que pudieran verse afectadas por esta medida.

En cumplimiento con el RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios. Siemens ha informado a la Agencia Espafiola de Medicamentos
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Si ha vendido el dispositivo y, por lo tanto, ya no esta en su posesidon, le rogamos que transmita este aviso de
seguridad al nuevo propietario. También le agradeceriamos que nos comunicara la identidad del nuevo propietario
del dispositivo, si es posible.

Atentamente,
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