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Nom Laurent Calatayud Siemens S.A.S., HC CX SWE FR CS SO TSC AX&XP&US,
Entité HC CX SWE FR CS SO TSC AX&XP&US 40, avenue des Fruitiers, 93200 Saint-Denis

Téléphone 0820 80 75 69

email laurent.calatayud@siemens.com

A l'attention du Directeur de I'Etablissement,
Date du correspondant local de matériovigilance

Lettre recommandée avec AR n°

IMPORTANT : LETTRE DE SECURITE

Action corrective produit : AX054/14/S

Informations relatives a une action corrective pour les systémes Artis Zee et Artis Zeego utilisés en
association avec un tube radiogéne a trois foyers provenant d'un lot de fabrication spécifique

N° dinstallation : «Poste_technique»

Modification : AX054/14/S

Cher(e) Client(e),

Le présent courrier a pour objet de vous informer d'une action corrective sur votre systéme Artis Zee ou Artis Zeego.

Quel est le probléme a I'origine de cette action corrective et quand survient-il ?

En raison d'un défaut de fabrication d'un lot spécifique de tubes radiogénes a trois foyers, le « petit foyer » est susceptible
de présenter une défaillance. Si cela se produit, il devient impossible de déclencher le rayonnement depuis cette source. Le
« grand foyer » et le « micro-foyer » restent toutefois opérationnels.

Ce dysfonctionnement n'est pas systématique et se produit seulement de fagon sporadique.

Quelles mesures ont été prises a ce jour ?

Une modification a été apportée au logiciel a titre de premiére action corrective. Dans le scénario de défaillance décrit ci-
dessus, le systéme passe automatiquement sur le « grand foyer ». Ainsi, toute procédure en cours peut étre poursuivie tout

en conservant une qualité d'image acceptable.
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L'action corrective a été mise en ceuvre au travers des modifications référencées AX025/14/S pour les systémes VC14 et
AX027/14/S pour les systemes VC21.

Quelles autres mesures seront mises en ceuvre ?

Tous les tubes radiogénes potentiellement concernés seront remplacés par une version dans laquelle nous aurons €liminé
la cause du dysfonctionnement potentiel.

Quelle est I'efficacité des mesures correctives ?

Une fois mise en ceuvre, l'action corrective empéchera que le dysfonctionnement se reproduise.

Quelle est l'incidence sur le fonctionnement du systéme et quel est le risque potentiel ?

Une fois que les tubes radiogénes auront été remplacés, il n'y aura plus d'incidence sur le fonctionnement du systéme ni de
risques associés.

Comment le probléme a-t-il été décelé et quelle en est la cause ?

Le probléme a été décelé dans le cadre de nos activités de suivi régulieres. Il était causé sporadiquement par la coupure de
la connexion de mise a la terre d'un des foyers du tube radiogene.

Comment I'action corrective sera-t-elle mise en ceuvre ?

Notre service technique vous contactera pour convenir d'une date d'intervention. N'hésitez pas & prendre contact avec lui si
vous souhaitez obtenir un rendez-vous plus rapidement. Ce courrier sera transmis & tous les clients concernés sous la
référence AX054/14/S.

Quels sont les risques pour les patients déja examinés ou traités avec ce systéme ?

Dans le cas présent, nous ne jugeons pas necessaire de réexaminer les patients. Il s'agit d'un défaut du matériel n‘ayant
pas d'influence sur le traitement des patients.
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Nous vous remercions de votre coopération au regard de cette lettre de sécurité. Vous voudrez bien avertir rapidement
I'ensemble du personnel concerné au sein de votre établissement et |ui donner des instructions en conséquence. Merci
également de transmettre les présentes informations de sécurité aux autres établissements qui pourraient étre visés par cette
action.

L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé a été informée de cette communication.

Si le dispositif a été vendu et ne se trouve donc plus en votre possession, veuillez transmettre cette lettre de sécurité a son

nouveau propriétaire. Vous voudrez bien également nous communiquer l'identité de ce dernier.

Pour toute question relative a ce courrier, vous pouvez contacter le centre de support client de SIEEMENS SAS Healthcare
France au 0 820 80 75 69 et indiquer votre numéro d'installation.

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

ST

-

s
Laurent CALATAYUD Nadia CALATAYUD
Responsable d'Activité Radiologie Responsable Affaires Réglementaires
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