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AVISO URGENTE DE SEGURIDAD EN CAMPO

Afadir campos de direccion del cliente para llevar a cabo una combinacién de correspondencia si
corresponde (pueden reutilizarse en el formulario de recepcion).

Numero de registro tnico (SRN): BE-MF-000000909

Estimado cliente:

El objetivo del Aviso urgente de seguridad es informarle acerca de:
e un problema existente en nuestro producto y en qué circunstancias puede ocurrir;
e las medidas que debe tomar el cliente/usuario para evitar riesgos para pacientes o usuarios;
e las medidas planificadas por Agfa HealthCare para corregir el problema.

1. Informacidn sobre los dispositivos afectados

1.1 Tipo(s) de dispositivo(s)*

Software de imagen, radiologia e informacién clinica

1.2 Nombre(s) comercial(es)

XERO Viewer de Enterprise Imaging

1.3 Identificador(es) tnico(s) de dispositivo (UDI-DI)

05400874000710

1.4 Principal fin clinico del (de los) dispositivo(s)*

XERO Viewer de Agfa HealthCare Enterprise Imaging es una aplicacion de software utilizada
para la visualizacion de referencia y diagndstico de imagenes médicas de varias
especialidades y datos no relacionados con imagenes, junto con informes y documentos

asociados.

1.5 Modelo de dispositivo/catalogo/niimero(s) de pieza*
8.x

1.6 Version de software
8.x

1.7 Rango de numeros de serie o de lote afectados

Todas las versiones

1.8 Dispositivos asociados

No aplicable

2. Motivo de la accion correctiva de seguridad en campo (FSCA)

2.1 Descripcion del problema del producto*
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Debido a un defecto de software, la linea de referencia/localizador que se muestra en la
imagen de escanograma de CT, que representa la ubicacidn del corte axial de CT mostrada
en el resto de areas de visualizacién, puede aparecer desplazada con respecto a la posicion
correcta real.

2.2

Riesgo* (potencial)

Datos del paciente incorrectos

2.3

Probabilidad de que surja un problema

La presentacién incorrecta de la linea de referencia en imagenes de referencia solo ocurre
en situaciones especificas. Hemos determinado que la posibilidad de que ocurran posibles
danos es muy baja.

2.4

Riesgo previsto para el paciente/usuario

En el peor de los casos, el posible dafio seria un deterioro grave del estado de salud:

- lesidén grave (como alguna condicidn que pueda poner en peligro la vida (incluso si
fuese temporal), discapacidad permanente de una funcidn corporal, dafio permanente
en una estructura corporal o lesidn que requiera intervenciéon médica o quirurgica para
prevenir la discapacidad permanente de una funcién corporal, o dafio permanente a
una estructura corporal);

- dafios indirectos causados por resultados de diagndstico incorrectos o tratamientos no
adecuados al utilizar el dispositivo segln las instrucciones de uso del fabricante y que
esto haya provocado o pudiese haber provocado un deterioro grave del estado de
salud (tal y como se define anteriormente)

o los dafios indirectos podrian ser consecuencia de un diagndstico incorrecto o
tardio, o de un tratamiento inadecuado o tardio.

2.5

Informacion adicional para ayudar a caracterizar el problema

En las ocasiones en que una linea de referencia se muestra en una ubicacién incorrecta en
imagenes de referencia en XERO, solo se vera afectado el paciente cuyas imagenes se estan
visualizando.

2.6

Antecedentes del problema

Segun el informe de hoy, se ha reportado 1 incidente a Agfa HealthCare, aunque el producto
se ha estado comercializando de forma global durante mas de 10 afios.

2.7

Informacion relevante adicional para la FSCA

El problema solo ocurre en situaciones especificas de pixeles no cuadrados y Unicamente
durante la carga inicial de las imagenes de referencia.

3. Tipo de medida para mitigar el riesgo

3.1

Medidas que debe tomar el usuario*

U] Identificar el dispositivo ] Poner el dispositivo en cuarentena

L] Devolver el dispositivo [ Destruir el dispositivo

[ Modificar/inspeccionar el dispositivo in situ

[ Seguir las recomendaciones de gestidn de pacientes

[J Tomar nota de la modificacidon/actualizacién de las instrucciones de uso (IFU)
Otra L] Ninguna
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Al tomar cualquier decisidn de diagndstico y/o tratamiento relacionada con los resultados

asociados a la ubicacién de la linea de referencia o del objetivo activo en XERO Viewer, le

recomendamos:

- utilizar el componente XERO Viewer Extended Tools (Xtend), si esta habilitado;

- utilizar el visor de escritorios de Enterprise Imaging;

- cambiar a otra imagen de referencia/no coplanar disponible en una serie o sustituir
la imagen actual en el area de visualizacion por otra serie para corregir cualquier
posible error en la ubicaciéon de la linea de referencia.

3.2 | éSe requiere una respuesta del cliente? * Si

3.3 | Medidas adoptadas por el fabricante

O Retirar el producto [ Modificar/inspeccionar el dispositivo in situ
Actualizar el software [J Modificar las IFU o el etiquetado
O Otra ] Ninguna

AGFA HealthCare proporcionara correcciones de software para las versiones afectadas. Hay
disponible un parche para cada una de las siguientes versiones de XERO Viewer:

- 84X

- 83X

- 8.2x

- 8.14x

- 8.1.2x

3.4 | ¢{Cudndo debe completarse La fecha estimada para la finalizacién de la correccidon es el 31
la medida? de diciembre de 2024

3.5 | ¢Es obligatorio comunicar el FSN al paciente/usuario no No
especializado?

4. Informacion general
4.1 Tipo de FSN* Nuevo
4.2 éSe espera asesoramiento o No
informacion adicional de FSN de
seguimiento? *

4.3 Informacion del fabricante
Nombre de la compaiiia Agfa HealthCare NV
Direccién Septestraat 27, B-2640 Mortsel, Bélgica
Direccién web http://www.agfahealthcare.com

4.4 La autoridad (regulatoria) competente de su pais ha sido informada sobre esta
comunicacion para los clientes.* Si, ha sido informada.

4.5 Lista de adjuntos/apéndices: ‘ Ver la carta de informacidn importante adjunta
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5. Transmision de este aviso de seguridad en campo
Este aviso debe transmitirse a todas aquellas personas que deban tener conocimiento
dentro de su organizacién o a toda organizacion a donde se hayan transferido los
dispositivos potencialmente afectados (segln corresponda).

Transfiera este aviso a otras organizaciones en las cuales esta medida tenga un impacto
(segun corresponda).

Mantenga la difusidn de este aviso y la medida resultante durante un periodo adecuado
para garantizar la eficacia de la medida correctiva.

Comunique todos los incidentes relacionados con el dispositivo al fabricante, al distribuidor
o al representante local, asi como a la autoridad nacional competente si corresponde, ya
que constituye informacion importante.*

Queremos disculparnos por los inconvenientes ocasionados y le damos las gracias por prestarle
detenida atencidn a este problema y por su continuo apoyo.

Si tiene cualquier duda acerca de este asunto, puede ponerse en contacto con su organizacién local
de Agfa HealthCare:

<add Agfa HealthCare Regional Contact details>

Atentamente,

Chris Ball
Director de QARA,
responsable del cumplimiento de la normativa

Es importante que su organizacién tome las medidas detalladas en el FSN y que
confirme que ha recibido el FSN.

La respuesta de su organizacion es la evidencia que necesitamos para
monitorizar el progreso de las medidas correctivas.
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Adjunto

INFORMACION IMPORTANTE

Apreciado cliente:
AGFA HealthCare desea llamar su atencidn sobre la siguiente informacion:

Asunto: Gestién incorrecta del espaciado de pixeles en imagenes no cuadradas en XERO Viewer de
Enterprise Imaging durante la carga inicial, lo que provoca la ubicacién incorrecta de las lineas de
referencia.s de referencia.

Nombre de producto, versiones y UDI-DI:
e XERO Viewer de Enterprise Imaging (UDI-DI: 05400874000710)

Versiones afectadas:
e Todas las versiones

Informacion:

AGFA HealthCare ha detectado un problema relacionado con la orientaciéon de volimenes 3D
utilizando lineas de referencia, localizacion del objetivo activo y vinculacién de series a través de
multiples planos. Se ha identificado un error de cédigo en la inicializacidn del espaciado de pixeles en
XERO Viewer.

Este problema solo afecta a XERO Viewer; no afecta al componente XERO Viewer Extended Tools
(Xtend) ni al visor del Escritorio de diagndstico de Enterprise Imaging.

Condiciones en las que puede ocurrir:

Cuando una imagen presenta un espaciado de pixeles no cuadrado, la linea de referencia/localizador
se muestra de forma incorrecta en la imagen de referencia en XERO Viewer (desplazada en relacion
con la posicion real). Por ejemplo, al visualizar una radiografia localizadora de CT, también conocida
como escanograma o imagen de referencia en el plano sagital junto a una serie axial, la linea de
referencia/localizador o la herramienta de localizacion del objetivo activo puede mostrar una
ubicacién incorrecta de la linea/cruz de referencia en la imagen no coplanar/de referencia con
respecto a la ubicacién del corte axial.

Este desplazamiento solo ocurre inicialmente al visualizar la anatomia en la imagen no coplanar en
XERO Viewer. Cuando el usuario cambia a otra imagen de referencia/no coplanar disponible en una
serie o sustituye laimagen actual en el drea de visualizacidn por otra serie y regresa a la primera imagen
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de referencia visualizada, la linea de referencia/localizador o la cruz de referencia del objetivo activo
se muestra en su posicidon correcta.

Si los datos DICOM enviados desde la modalidad contienen el mismo espaciado de pixeles para filas y
columnas (pixeles cuadrados), las lineas de referencia y el objetivo activo siempre se mostraran en su
posiciéon correcta.
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Impacto en el uso clinico:

Las lineas de referencia/localizacidn y la herramienta Objetivo activo para visualizar areas en varios
planos estan disefiadas para mostrar con precision el lugar donde una imagen de referencia o no
coplanar cruza una serie mostrada en pantalla, permitiendo asi a los médicos navegar hacia la
ubicacion anatédmica correcta. La ubicacion incorrecta de las lineas de referencia o las cruces de
referencia presenta un riesgo potencial de causar un diagndstico incorrecto o un tratamiento
inadecuado debido al desplazamientos no deseados en la visualizacidn de las ubicaciones anatdmicas.
Antes de proceder con intervenciones médicas basadas en indicaciones volumétricas, se recomienda
revisar las estructuras anatémicas circundantes y el informe de diagndstico para garantizar una
correcta ubicacion. Hemos determinado que la posibilidad de que ocurra un daio relacionado con este
defecto es muy baja.

Ejemplo de diferencia de Ejemplo de diferencia de ubicacion del
ubicacién de la linea de objetivo activo en un estudio afectado
referencia en un estudio

afectado

Correcta Incorrect Correcta Incorrect

Figura 1: Ejemplo de diferencia de ubicacién debido a una inicializacién incorrecta en XERO Viewer
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Medidas:
Medidas tomadas por AGFA HealthCare:
AGFA HealthCare esta informando a todos sus clientes sobre este problema en XERO Viewer.

Medidas correctivas tomadas por AGFA HealthCare:
AGFA HealthCare proporcionara correcciones de software para las versiones afectadas. Hay disponible
un parche para cada una de las siguientes versiones de XERO Viewer:

- 8.4.x

- 8.3x

- 8.2x

- 8.1.4x

- 8.1.2x

Un representante de nuestro equipo de asistencia se pondrd en contacto con todos los clientes que
utilicen alguna de estas versiones y coordinara la actividad de correccién. La instalacion del parche no
requerira tiempos de inactividad.

Para las versiones de XERO Viewer anteriores a 8.1.2, puede llevar a cabo las siguientes acciones para
evitar el problema:

- utilizar el componente XERO Viewer Extended Tools (Xtend), si esta habilitado;

- utilizar el visor de escritorios de Enterprise Imaging;

- desactivar las funciones afectadas por este problema mediante la opcidn
correspondiente. Pida a su administrador que configure esta opciéon o pdongase en
contacto con el servicio de asistencia de Agfa.

Medidas que le recomendamos tomar:

Al tomar cualquier decision de diagndstico y/o tratamiento relacionada con los resultados asociados a
la ubicacidn de la linea de referencia o del objetivo activo en XERO Viewer, le recomendamos:

- utilizar el componente XERO Viewer Extended Tools (Xtend), si esta habilitado;

- utilizar el visor de escritorios de Enterprise Imaging;

- cambiar a otra imagen de referencia/no coplanar disponible en una serie o sustituir la
imagen actual en el area de visualizacion por otra serie para corregir cualquier posible
error en la ubicacidn de la linea de referencia.

Difunda esta informacién entre todas las personas de su organizacidon que deban conocerla.
Le agradecemos la atencidon prestada en relacion con este problema. Como socio, apreciamos su
confianza y su cooperaciéon mientras trabajamos conjuntamente para garantizar los mayores niveles

de seguridad en sus soluciones de gestién de imagenes.

Por favor, complete el formulario de recepcién obligatorio y envienoslo.
Atentamente,

oV

Rob Mayer
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Director de producto
AGFA HealthCare
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Formulario de respuesta del cliente

1. Informacidn del aviso de seguridad en campo (FSN)

Numero de referencia del FSN* (ID de Livelink) y | VRO000790
numero de registro de vigilancia PRB0762354
Fecha del FSN* 06/09/2024

Nombre del dispositivo/producto*

XERO Viewer de Enterprise Imaging 8.x

Cddigo(s) de producto/UDI-DI

05400874000710

Numero(s) de serie/lote/version(es) de
software

Todas las versiones

2. Informacion del cliente

Nombre de la organizacién de atencién
médica*

Direccidn de la organizacion*

Departamento/Unidad

Direccion de envio si es diferente a la anterior

Nombre de contacto*

Titulo o cargo

Numero de teléfono*

Correo electrénico*

3. Maedida tomada por el cliente en nombre de la organizacién de atencion médica

Confirmo que he recibido el aviso de
seguridad en campo y que he leido y
entendido su contenido.

O

He llevado a cabo todas las medidas
solicitadas por el FSN.

Se ha comunicado la informacién y las
medidas necesarias a todos los usuarios
pertinentes y se han llevado a cabo.

No tengo ningun dispositivo o versiones
de software afectados.

Tengo una pregunta. Por favor, ponganse
en contacto conmigo.

(p. €j. es necesario reemplazar el
producto).

OO O O

Nombre (en mayusculas)*

Firma*

Fecha*

Los campos obligatorios estan marcados con *
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