SIEMENS

Siemens Healthcare AG, 8047 Zirich, Schweiz

Telefon +41(0)58 199 11 11

E-mail Qt.ch@siemens-healthineers.com
Ref. Nr. AX 064-20-S

Datum 09.06.2021

Produkt Hinweis (Field Safety Corrective Action AX 064-20-S)
Artis pheno SW VE10B

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,
Wir bitten Sie, den beigelegten Produkt Hinweis zu beachten und lhre Anwender zu informieren.

Das schweiz. Bundesgesetz Giber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz HMG) und die schweiz.
Medizinprodukteverordnung (MepV) regeln unter anderem die Informations- und Handlungspflichten von Herstellern,
Vertreibern und beruflichen Anwenderinnen und Anwender von Medizinprodukten.

Nach Art. 15c Abs. 1 und Art. 15d MepV missen Anwenderinnen und Anwender unterrichtet werden, wenn bei ihren
Anlagen ein potentielles Sicherheitsrisiko bestehen kdnnte. Auch wenn aus einer globalen Perspektive nur einzelne
Vorkommnisse bekannt sind, nimmt Siemens Healthcare als qualitdtsgesichertes Unternehmen ihre Verantwortung
und Informationspflicht gegeniiber unseren Kunden sehr ernst.

Potenzielle Sicherheitsrisiken werden u. a. durch interne Qualitits-Sicherungs-Uberpriifungen und durch globale
Kunden-Riickmeldungen identifiziert. In Nachforschungen wird u. a. die Reproduzierbarkeit bemangelter
Produkteigenschaften eruiert. Bei Bedarf werden Massnahmen definiert, eingeleitet und kommuniziert,

wie potenzielle Madngel voribergehend oder dauerhaft vermieden werden kénnen. Umstdnde und Voraussetzungen
jeder Nachforschung unterscheiden sich. Dies beeinflusst die Dauer derselben und den Zeitpunkt zwischen
Feststellung eines potenziellen Produktmangels und Kommunikation der Massnahmen.

Wir bitten Sie, Erhalt und Kenntnisnahme dieser Information durch die Riicksendung des beigefligten Formulars
innerhalb von 7 Tagen zu bestétigen.

Bei Fragen bzw. flir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an unser Customer Care Center unter
Tel. Nr. 058 199 11 11. Mit erfolgter Anwender Instruktion legen Sie das beigelegte Sicherheitshinweisblatt bitte
im Register 1 der Anlagengebrauchsanweisung ab.

Wir danken fir Thr Verstandnis und lhre Zusammenarbeit - fiir die Sicherheit von Patienten und Anwendern.

Mit freundlichen Grissen

Siemens Healthcare AG

Formular ohne Unterschrift

Siemens Healthcare AG
Freilagerstrasse 40 Telefon +41 (0)585 199 1111
8047 Zurich siemens.ch/healthineers
Schweiz
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Bestatigung Erhalt Produkt Hinweis

Artis pheno SW VE10B

AX 064-20-S vom 09.06.2021

- Bitte innert 7 Tagen ab Erhalt senden an:

Per E-Mail:

Per Post:

gt.ch@siemens-healthineers.com

Siemens Healthcare AG
Quality
Freilagerstrasse 40
CH-8047 Ziirich

Anlagenummer:

Kontaktperson:

Eingangsdatum der Information:

[] Ich/wir bestatige(n) den Erhalt des oben erwidhnten Produkt Sicherheitshinweises.

[]  Wirsind von dieser Massnahme nicht betroffen, weil

Hat Siemens alle erforderlichen Informationen wirksam und verstandlich kommuniziert? OJa 0O Nein

Datum

Siemens Healthcare AG

Unterschrift der verantwortlichen Person Stempel

Freilagerstrasse 40 Telefon +41 (0)585 199 1111
8047 Zurich siemens.ch/healthineers
Schweiz
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An alle Anwender der folgenden Systeme mit
Softwareversion VE10B E-Mail

Produkt-/Handelsbezeichnung: ARTIS pheno
Datum

Modellnummer: 10849000
Korrektur-

maRnahmen-ID AX063/20/

Sicherheits- und Warnhinweis fiir Kunden (CSI) zur
FeldkorrekturmaBnahme

Betreff: Pfadabweichung aufgrund eines Fehlers im Antrieb einer Achse bei peripherer Bildgebung mit
Schrittverschiebung auf ARTIS pheno-Systemen

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

hiermit mochten wir Sie (ber ein potenzielles Problem bei Ihrem ARTIS pheno-System und eine
durchzufiihrende KorrekturmaRnahme informieren.

Worin besteht das Problem und wann tritt es auf?

Im Falle eines Fehlers im Antrieb einer Achse kann der C-Bogen bei der Durchfiihrung von peripherer
Bildgebung mit Schrittverschiebung (PERISTEPPING/PERIVISION) seinen vorgesehenen Fahrweg um bis zu 22
cm verlassen.

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

Falls der C-Bogen aufgrund eines Fehlers im Antrieb seinen vorgesehenen Fahrweg verlasst, konnte
moglicherweise die gewiinschte C-Bogen-Position nicht mehr erreicht werden. C-Bogen-Bewegungen
koénnten beeintrachtigt oder unmaglich sein.

Falls keine Bewegung des C-Bogens moglich ist, ist das System ohne Support durch einen Servicetechniker
nicht mehr einsatzfahig.

Wie wurde das Problem erkannt und was ist die Ursache?

Das Problem wurde bei Systemtests im Werk erkannt. Das Problem wurde bei der installierten Basis von ARTIS
pheno-Systemen bisher nicht beobachtet.

Die Grundursache liegt darin, dass das System Geradtebewegungen bei einer Abweichung vom vorgesehenen
Fahrweg nicht sofort stoppt, sondern zunachst verlangsamt, bevor die Gerdtebewegung letztendlich gestoppt
wird. Dies kann zu einer langerer Geratebewegung vor dem endgitiltigen Stoppen fiihren.
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Welche MaBnahmen muss der Anwender ergreifen, um die mdglichen Risiken dieses Problems zu
vermeiden?

Wir empfehlen dringend, entsprechende NotfallmaRnahmen einzufiihren, bis die Korrekturmallnahme
umgesetzt wurde. Sorgen Sie in jedem Fall dafir, dass die Behandlung des Patienten auf andere Weise
fortgesetzt werden kann, sollte eine Gefahr fir die Sicherheit des Patienten bestehen.

Welche MaRRnahmen ergreift der Hersteller, um mogliche Risiken zu vermeiden?

Es wird ein Software-Patch zur Verfiigung gestellt.

Welche Wirkung hat die KorrekturmaBnahme?

Wenn das System eine Abweichung vom vorgesehenen Fahrweg erkennt, werden Geratebewegungen sofort
gestoppt — dhnlich wie bei der Aktivierung eines Naherungsschalters.

Wie wird die KorrekturmaBnahme umgesetzt?

Unser Kundendienst wird sich mit lhnen in Verbindung setzen, um einen Termin fiir die Durchfiihrung der
KorrekturmaBnahme zu vereinbaren. Falls Sie einen frilheren Termin vereinbaren moéchten, kdnnen Sie sich
jederzeit gerne an den Kundendienst wenden.

Dieses Schreiben wird als Update AX064/20/S an betroffene Kunden verteilt.

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

Der Hersteller sieht keine Risiken fir Patienten, die zuvor untersucht oder behandelt wurden.

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

Wir danken lhnen fir Ihr Verstiandnis und lhre 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 MaBnahmen auf.

Bitte leiten Sie diesen Sicherheitshinweis auch an andere Einrichtungen weiter, die ebenfalls von dieser
MaRnahme betroffen sein kénnten.

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 maoglich, informieren Sie uns bitte Gber die
Identitat des aktuellen Besitzers.

Mit freundlichen GriiRRen
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