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Sicherheits- und Warnhinweis fiir Kunden (CSI) zur
FeldkorrekturmaBnahme

Betreff: Mogliche Ungenauigkeit von ,DSA-Roadmap” auf Ihren ARTIS icono- und ARTIS pheno Systemen

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

hiermit mochten wir Sie Uiber ein potenzielles Problem mit der Anwendung ,,DSA Roadmap” auf lhren ARTIS
icono und ARTIS pheno Systemen und eine durchzufiihrende KorrekturmaRnahme informieren.

Worin besteht das Problem und wann tritt es auf?

Die Anwendung ,DSA Roadmap” setzt voraus, dass sich das ARTIS -System bei Verwendung der Funktion
»Automap” wie vorgesehen automatisch zur Referenzposition der zuvor aufgenommenen DSA bewegt.
Wenn die DSA-Aufnahme gestartet wurde, wahrend der C-Bogen oder Tisch noch in Bewegung war, kann es
in seltenen Féllen zu einem Versatz zwischen dem an der Startposition aufgenommenen Bild und dem an der
Referenzposition aufgenommenen Bild (DSA-GefaRkarte) kommen.

Welche Auswirkungen hat dies auf den Systembetrieb und welche méglichen Risiken bestehen?

Dies kdnnte dazu fihren, dass einem subtrahierten Durchleuchtungsbild eine DSA-GefaRkarte {iberlagert
wird, deren Position nicht unseren Genauigkeitsanforderungen entspricht. Wenn der Versatz relativ zum
GefdBbaum sehr groB ausfallt, wird der Benutzer dies vermutlich bemerken. Ist der Versatz jedoch gering
oder in einer ungilinstigen Ebene, verldsst sich der Benutzer womdglich auf diese relativ zur GefaRkarte
fehlerhafte Darstellung der Katheterposition. Dies kann eine Gefahr fiir den Patienten bedeuten. Ein
ahnliches Risiko besteht im Falle einer Patientenbewegung zwischen der Aufnahme der DSA-GefaRkarte und
deren Verwendung als Maske fiir spatere Readmap-Verfahren.
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Wie wurde das Problem erkannt und was ist die Ursache?

Das Problem wurde im Rahmen der regelméBigen Gerdteiiberpriiffung durch unseren AuBendienst
festgestellt. Die Grundursache fiir dieses Problem ist eine seltene Synchronisierungsbedingung, die zu diesem
Softwarefehler fiihrt. Dieser tritt nur auf, wenn der Anwender die Aufnahme der spater verwendeten DSA-
Szene startet (z. B. durch Driicken des FuBschalterpedals), wahrend das Gerat sich noch bewegt.

Welche MaBnahmen muss der Anwender ergreifen, um die mdglichen Risiken dieses Problems zu
vermeiden?

Wir empfehlen nachdriicklich, Strahlung fiir DSA erst dann auszulésen (z.B. durch Driicken des
FuBschalterpedals), wenn das Gerét die Zielposition erreicht hat und sich nicht mehr bewegt!

Welche MaRnahmen ergreift der Hersteller, um mégliche Risiken zu vermeiden?
Die Software der betroffenen Systeme erhilt ein Update, das dieses Problem behebt.

Welche Wirkung hat die KorrekturmaRBnahme?

Das Softwareupdate verhindert, dass das System in den oben beschriebenen Fehlerzustand gerit.

Wie wird die KorrekturmaBBnahme umgesetzt?

Unser Kundendienst wird sich mit lhnen in Verbindung setzen, um einen Termin fiir die Durchfiihrung der
KorrekturmaRnahme zu vereinbaren. Falls Sie einen fritheren Termin vereinbaren mochten, kénnen Sie sich
jederzeit gerne an den Kundendienst wenden.

Dieses Schreiben wird als Update AX062/20/S an betroffene Kunden verteilt.

Welche Risiken bestehen fiir Patienten, die zuvor mit diesem System untersucht/behandelt wurden?

Eine Nachuntersuchung von Patienten halten wir in diesem Fall nicht fiir notwendig.

Dies ist ein moglicher Softwarefehler ohne Auswirkung auf eine zuvor erfolgte Diagnose und Behandlung von
Patienten in allen Fallen, in denen das Ergebnis vom verantwortlichen Arzt als ausreichend erachtet wurde.

Bitte tragen Sie dafiir Sorge, dass alle Anwender der betroffenen Produkte innerhalb lhrer Organisation und
andere Personen, die hieriiber Kenntnis erhalten sollten, die mit diesem Sicherheits- und Warnhinweis
tbermittelten sicherheitsrelevanten Informationen erhalten und den darin enthaltenen Empfehlungen
nachkommen.

Wir danken lhnen fiir thr Verstandnis und Ihre Kooperation im Umgang mit diesem Sicherheits- und
Warnhinweis und bitten Sie, diese Informationen unverziglich an lhre Mitarbeiter weiterzugeben. Bitte
stellen Sie sicher, dass dieser Sicherheitshinweis in lhren Unterlagen zu diesem Produkt aufbewahrt wird.
Bewahren Sie dieses Schreiben mindestens bis zum Abschluss der MaRnahmen auf.

Bitte leiten Sie diesen Sicherheitshinweis auch an andere Einrichtungen weiter, die ebenfalls von dieser
MaRnahme betroffen sein konnten.
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Falls das Gerat verkauft wurde und es daher nicht mehr in Ihrem Besitz ist, mochten wir Sie bitten, diesen
Sicherheitshinweis an den aktuellen Besitzer weiterzuleiten. Wenn maéglich, informieren Sie uns bitte iiber
die Identitat des aktuellen Besitzers.

Mit freundlichen GriiRen

Siemens Healthcare GmbH

Business Area Advanced Therapies (AT)
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