SIEMENS

Nom Didier FAVERDIN Siemens S.A.S., HC CX SWE FR IM CS TS RO&MI,

Entité HC CX SWE FR IM CS TS RO&MI 40 avenue des fruitiers , 93527 Saint-Denis

Eé|éfih0“e 8%20 ?O 75d§9@ _ A I'attention du Directeur de I'Etablissement,
mal ldier.raverdin@siemens.com Ari i

NoS ref - THOI614S du correspondant local de matériovigilance

et du Chef de service de radiothérapie/Oncologie

Date

Urgent : Action corrective produit
Notification de sécurité

Recommandé avec A/R n°:

Poste technique :

Modification : TH 016 14 S

Matériel concerné : Accélérateurs linéaires numériques de type MEVATRON™, PRIMUS™, ONCOR™ et
ARTISTE™

Objet : Mise a jour des accélérateurs linéaires numériques de type MEVATRON™, PRIMUS™,
ONCOR™ et ARTISTE™

Chere cliente, cher client,

Cette lettre a pour objet de vous informer d'une prochaine action corrective concernant votre accélérateur
linéaire (LINAC). La carte électronique « head driver-G41 » doit étre remplacée par une nouvelle version.

Quel est le probléme et quand apparait-il ?

Siemens a été informé de cas de surchauffe d'une des cartes (head driver-G41) située a l'intérieur du bras
de l'accélérateur linéaire. Aprés une analyse détaillée, il est apparu que le probleme est di a l'un des
composants de la carte « head driver-G41 ».

Que va faire Siemens pour résoudre ce probléme ?

Siemens a revu la conception de la carte « head driver-G41 » pour réduire le risque de surchauffe locale au
niveau de la carte mere dans le G41. La présente action corrective comprend le remplacement dans votre
accélérateur linéaire, de la carte « head driver-G41 »par un nouveau modéle (nouvelle conception).
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SIEMENS

Veuillez intégrer cette notification de sécurité dans le manuel de I'exploitant de votre 'accélérateur linéaire
numeérique, au chapitre « Consignes de sécurité », ou il devra rester.

L’ANSM a été informée de cette notification de sécurité.
Pour toute question relative & ce courrier, vous pouvez également contacter le centre de support client

Siemens Healthcare France au 0 820 80 75 69.

Veuillez nous excuser pour le désagrément occasionné. Nous vous remercions par avance de votre
compréhension.

Veuillez agréer, chére cliente, cher client, nos respectueuses salutations.

Didier FAVERDIN Nadia CALATAYUD
Responsable d'Activité Radiothérapie Responsable Affaires Réglementaires



