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A todos los usuarios de los siguientes sistemas Sensis o
Sensis Vibe con VD15B

Correo atencionclientes@siemens-
Producto/ UDI-DI: electrénico healthineers.com
Nombre comercial: Fecha Diciembre 2023
Sensis 4056869010137 ID de la medida  AX010/23/S
Sensis Vibe Hemo 4056869010199 correctiva
Sensis Vibe Combo 4056869010205

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

Asunto: La aplicacién Sensis puede bloquearse durante un examen cuando se utiliza la documentacién de
Sensis

Estimado cliente:

Por la presente le informamos de un problema potencial que afecta al sistema Sensis o Sensis Vibe VD15B y
la correspondiente medida correctiva.

¢Cual es el problema y cuando sucede?

Si se utiliza la funcidon de documentacion de Sensis, puede suceder que la aplicacidn se bloquee al afiadir un
evento de creacion de informes por estudio (eventos de tipo 1, tal y como se definen en el Manual del
administrador).

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

Debido al error de cédigo, puede suceder que el sistema vincule la posicién del evento de tipo 1 en la base
de datos asociada al ID de objeto del evento de adquisiciéon que identifica cualquier tipo de evento de
adquisicion. Cuando se produce el problema, es posible que se elimine el ultimo evento de adquisicidn con
el mismo ID de objeto. En el peor de los casos, esto puede incluso provocar dafos en el estudio y bloquear
la aplicacion. En este caso, el estudio dafiado ya no se puede cargar, pero el sistema no lo indicara con un
mensaje especifico. El operador podria intentar realizar la carga, que fallaria de todos modos, en lugar de
crear un nuevo estudio.

En cumplimiento con el RD 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios. Siemens ha informado a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios de esta Nota de Seguridad
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¢Como se ha identificado el problema y cual es la causa subyacente?

El problema de software se detectd en una observacién ordinaria in situ.
La causa principal es un error en el cédigo del software que no comprobaba el tipo de evento, sino solo el
numero de evento para identificar el evento del repositorio. Como resultado, se devolvia un evento de

adquisicion en lugar de un evento de creacion de informes, que luego se eliminaba.

¢Qué pasos debe seguir el usuario para evitar los posibles riesgos asociados con este problema?

Si se utiliza la funciéon de documentacion de Sensis y se produce el escenario descrito, el usuario debe
continuar con el examen abriendo un nuevo estudio para el mismo paciente, sin afadir ningin evento de
creacion de informes de tipo 1.

Este inconveniente se puede compensar, afadiendo solo comentarios de texto libre (notas de
procedimiento) e insertando manualmente la informacién deseada en dichos comentarios.

Asegurese de que el tratamiento del paciente se pueda continuar por otros medios si la seguridad del
paciente corriera peligro.

¢Qué medidas va a adoptar el fabricante para reducir los posibles riesgos?

El software se actualizard para corregir el problema.

¢Como se implementara la medida correctiva?

Nuestro Servicio Técnico se pondrd en contacto con usted para concertar una cita con el fin de aplicar la
medida correctiva y actualizar el sistema con la Ultima versidon del software. Si desea obtener una cita antes,
no dude en contactar con nuestro Servicio Técnico.

Esta carta se distribuird a los clientes afectados como la actualizacién AX038/23/S.

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

No consideramos necesario volver a examinar a ningln paciente en relacién con el problema antes descrito.

Asegurese de que todos los operadores 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 comprension 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 informacion al menos
hasta que las medidas correspondientes hayan finalizado.

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

Si el dispositivo se ha vendido y, por lo tanto, ya no esta en su posesion, 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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