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To all user of following systems AXIOM Sensis XP, Sensis / 
Sensis Lite or Sensis Vibe Combo    
Product/Trade Name:  see Attachment 1 

Model Number:  see Attachment 1 

 

 

 Customer Safety Information (CSI) for Field Safety Corrective Action 

 
 

Subject: Mounting position of the Signal Input Box (ComboBox) 

 

Dear Customer, 
 

We would like to inform you about a potential issue with your AXIOM Sensis XP, Sensis/Sensis Lite or Sensis 
Vibe Combo system and an update of your operator manual regarding chapter “Positioning the signal input 
box”. 

 
What is the issue and when does it occur? 
 
The Sensis Signal Input Box (SIB or iSIB) is intended to be mounted underneath the patient table. This mounting 
position also is taken into consideration for the safety design of the Signal Input Box system and may not be 
appropriately covered when a different mounting position of the Signal Input Box is applied. 
The Sensis Signal Input Box provides hooks as a milled item on the bottom of the box. The provided hooks support 
the possibility of mounting the Signal Input Box on an accessory rail (e.g. at the patient table) or in some similar 
environment where rail mounting is possible. When the mounting position deviates from the default position 
there is a need to observe additional restrictions. 
 
What is the impact on the operation of the system and what are the possible risks? 
 
In case the mounting position deviates from the default position, the following scenarios are possible: 
Patient touching the Signal Input Box:   
This may result in touch leakage current to the patient which can exceed the allowable values of the patient 
touch leakage current if the Signal Input Box is mounted in a way that allows accidental contact of the patient 
directly to the metal housing of the Signal Input Box. 
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Spillage of liquid entering the Signal Input Box:   
The Signal  Input Box  fulfills  the  requirements  for protection against vertically  falling  liquid drops. This  is 
regardless of the mounting position. However, observe that a different mounting position, e.g. rail mounting, 
might allow liquids that can be spilled horizontally towards the Signal Input Box. This is because the Signal 
Input Box has metal grid at the bottom side, which might be exposed with a different mounting position.  
 
How was the issue identified and what is the root cause? 
 
The issue was identified internally during follow‐up inspections. 
No complaints or adverse events have been reported in connection with this issue.  
 
The documentation of the expected default mounting position was inconsistent within different documents 
and  needs  to  be  updated  in  order  to  show more  precise  instructions.  This  affects  the Data  Sheet,  the 
Operator manual, and the planning guide as well as the installation instructions might allow misinterpreting 
the expected mounting position and deviate  from  the default position  in a way  that might not  take  the 
additional risks into full consideration. 
 
Which steps have to be taken by the user to avoid the possible risks associated with this issue? 
 
Please follow the instructions in the attached addendum which are a supplement to the Operator Manual 
chapter "Positioning the signal input box".   
 
What actions are being taken by the manufacturer to mitigate possible risks? 
 
The mounting  options  were  retested,  and  the  Signal  Input  Box  was  released  for  other mountings  as 
underneath the table mounting under the following restrictions: 

∙ The signal input box is mounted stationary.  
∙ The signal input box is positioned out of patient reach.  
∙ The signal input box is protected against liquid spillage. 

 
The affected documentation was updated, and the documentation update will be distributed to the affected 
customers. 
 
How will the corrective action be implemented? 
 
This letter and the attached addendum will be distributed to affected customers as update AX033/21/S and 
have both to be filed with the system documentation. 
 
What risks are there for patients who have previously been examined or treated using this system? 
 
There is no risk for patients who have previously been examined or treated using affected systems.  
 
 

Please ensure  that all users of  the affected products within your organization and others who may need  to be 
informed  will  receive  the  safety  relevant  information  provided  with  this  notice  and  will  comply  with  the 
recommendations therein. 

We appreciate your understanding and cooperation with this safety advisory and ask you to immediately instruct 
your personnel accordingly. Please ensure  that  this  safety advisory  is  retained  in your product  related  records 
appropriately. Please keep this information at least until the measures have been finalized. 

Please forward this safety information to any other organizations that could be affected by this measure. 
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If the device has been sold and is therefore no longer in your possession, please forward this safety notice 
to the new owner. We would also request you to inform us of the identity of the device's new owner where 
possible. 
 
 
With best regards, 

 

Siemens Healthcare GmbH 

Business Area Advanced Therapies (AT) 
 

 

 

____________________________________    ____________________________________ 

Carsten Bertram          Johann Böck 

President Advanced Therapies        Person Responsible for Regulatory Compliance 
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Attachment 1 

 

Product/Trade Name  Model No. 

AXIOM Sensis, Combo 64 IECG  6623974 

AXIOM Sensis, Hemo LOW  6634633 

AXIOM Sensis, Combo 32 IECG  6634641 

AXIOM Sensis, EP 129 IECG  6634658 

Sensis  10764561 

Sensis Lite  10764562 

Sensis Vibe Combo  11007642 
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