Nom Laurent CALATAYUD Siemens S.A.S., H IM SERVICE CLIENT MAINTE. AX, 9, boulevard Finot,

Entité H IM SERVICE CLIENT MAINTE. AX 98527 Saint-Denis Cedex 2
Téléphone 082080 75 69

Fax +33 1 4922-3059

email laurent.calatayud@siemens.com

Date 24 mars 2011

LETTRE RECOMMANDEE AVEC AR N°

Note importante de seécurité relative aux systéemes AXIOM Aristos FX et FX Plus
concernant un possible dysfonctionnement du frein du moteur de rotation du détecteur.

Poste technique :

Modification : XP016/10/S
Cher(e) Client(e),
Par ce courrier nous souhaitons vous informer d’un éventuel dysfonctionnement et d'un risque potentiel pour les

patients, lors de l'utilisation de la rotation du détecteur sur tous les systemes Axiom Aristos FX et FX Plus
(Matériel n° 7414803 et Matériel n°® 10093864) de numéro de série inférieur ou équivalent a 1216.

Quand ce dysfonctionnement se produit-il et quels sont les risques potentiels ?

Lors de I'utilisation de la rotation du moteur du détecteur dans I'axe Alpha, celui-ci peut basculer inopinément soit

pendant les mouvements, soit en mode « verticale », soit en mode « table ».

Si cela se produit en mode « verticale », le détecteur peut venir heurter les membres inférieurs du patient. Une

attention particuliere doit donc étre prétée afin d'éviter toute blessure aux patients.
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Comment ce probléme sera-t-il finalement résolu ?

Siemens prépare une modification des systemes Axiom Aristos FX et FX Plus qui résoudra dysfonctionnement
potentiel. La modification est disponible depuis février 2011 et sera mise en place fin mai 2011.

Nous vous remercions de votre compréhension concernant cette information de sécurité et vous serions
reconnaissants d'en informer I'ensemble du personnel concerné. Merci de vous assurer que cette note de

securité est classée dans les notices d'utilisation de votre équipement dans le chapitre sécurité.

Si vous avez vendu cet équipement ou s'il n'est plus en votre possession, nous vous prions de bien vouloir
transmettre cette lettre au nouveau propriétaire de I'équipement et de nous en informer.

Pour toute question relative a ce courrier, vous pouvez contacter le Centre d’Appel National de SIEMENS SAS
Healthcare France au 0 820 80 75 69.

Veuillez agréer, Cher(e) Client(e), nos respectueuses salutations.

Laurent CALATAYUD Nadia ZENNOUDA
Responsable d'Activité Radiologie Ingénieur Affaires réglementaires



