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Lettre recommandée avec AR

Lettre de sécurité SY051/20/S

Décalage d'étalonnage incorrect entre le plan d'image scanner central et les lasers externes
aprés une mise a jour logicielle, pouvant causer un traitement incorrect dans le cadre de la
prise en charge d’un cancer chez un patient

N° Installation :
Systéme concerné :
Action corrective : SY040/20/S

ATattention de tous les utilisateurs des dispositifs suivants :

Application Syngo.via ayant regu la mise a jour, de la version VB30 ou antérieure, vers la version VB40, avec le logiciel
syngo.via RT Image Suite et la licence de repérage du patient par lasers externes (nom technique de la licence : “CT RT
IMAGE SUITE PAT MARK’- SMN : 10561584)

ou

Scanners/TDM CT SOMATOM go. ayant regu la mise a jour de la version syngo.CT VA20A vers la version syngo.CT VA30A
avec |'option logicielle syngo.RT Image Suite et |a licence de repérage du patient par lasers externes (nom technique de la

licence : “CT RT IMAGE SUITE PAT MARK"- SMN : 10561584)

Chere cliente, cher client,

Le présent courrier a pour objet de vous informer qu'aprés installation d'une des mises a jour ou mises a niveau citées ci-
dessous, un paramétre s'est révélé comme étant incorrect dans la configuration du pont laser (laserbridge) de votre logiciel
optionnel syngo.via RT Image Suite. Veuillez suivre la procédure de contournement décrite ci-aprés afin d’éviter tout
traitement potentiellement incorrect des patients.

Quand ce défaut devient-il un probléme et de quoi s'agit-il ?

Au moment de la mise a jour ou de la mise a niveau de votre logiciel syngo.via RT Image Suite vers ['une des versions
logicielles ci-dessous, le décalage de I'étalonnage entre le plan central de limage de tomodensitométrie et les lasers RT
externes est paramétre par défaut a la valeur d'usine de 50,00 cm pour les versions logicielles :

- Syngo.via, ayant regu la mise a jour, de la version VB30 ou antérieure, vers la version VB40
- Somatom Go ayant regu la mise a jour de la version syngo.CT VA20A vers la version syngo.CT VA30A
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Les nouvelles installations livrées ne sont pas affectées car I'étalonnage initial a &té réalisé sur la base de la version logicielle
actuelle (syngo.via VB40B_HF01).

Si le défaut de réglage de la valeur d'alignement n'est pas reconnu pendant la phase de planification de traitement
subséquente ou n'est pas déetectée pendant la vérification du positionnement sur le systeme de traitement (par exemple :
accélérateur linéaire), le traitement du patient peut étre incorrect (dose appliquée au mauvais endroit).

Comment l'utilisateur peut-il prévenir un risque potentiel ?

En complément des recommandations déja fournies dans le manuel d'utilisation (voir le message d'alerte de la figure 1 ci-
dessous), nous vous conseillons vivement d'étalonner le laser et de le soumettre a un contréle qualité aprés chaque mise
a jour du logiciel RT Image Suite.

Transmission de valeurs de positionnement incorrectes au
systéme Laser externe !
Dose délivrée au mauvais endroit.

¢ Pour garantir La précision du marquage Laser :

« Exécutez la procédure d'assurance qualité apres toute
modification apportée au systéme Laser externe.

« Exécutez la procédure d'assurance qualité réguliere en
combinaison avec cette application et le systeme Laser
externe.

Figure 1: Avertissement, page 21 de la version frangaise du manuel d'utilisation syngo.via RT Image Suite
(N° d'impression C2-via-RT.621.02.03.03)

Actualisez le décalage d'étalonnage dans la boite de dialogue de configuration MM RT Image Suite conformément aux
indications fournies a la figure 2 ci-aprés. La procédure est détaillée au chapitre 12.2 (Configuration du laser) de votre
manuel d'utilisation.
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MM RT Image Suite

Figure 2 : Boite de dialogue de configuration de MM RT Image Suite avec paramétres marqués

Si vous souhaitez une assistance plus compléte au moment de I'étalonnage, veuillez contacter le centre de support client
Siemens Healthcare SAS France au 0820 80 75 69 en indiquant votre n° d'installation.

Comment le probléme sera-t-il résolu définitivement ?

Le déploiement des mises a jours/mises a niveau a été interrompu pour les systémes concernés.

Le probléme décrit a été corrigé dans la mise a jour vers syngo.via VB40B_HFO01 (action corrective SY040/20/S). Les autres
mises a jour ne seront plus déployées via une connexion a distance mais avec l'assistance du centre de support client
Siemens Healthineers.

Si le systéme laser a déja été étalonné apres la mise a niveau du logiciel et si la valeur de décalage a été correctement
ajustée, vous pouvez ignorer ce courrier.

Nous vous remercions de votre coopération quant a la mise en pratique du présent avis de securité et vous invitons a le
transmettre immédiatement a votre personnel. Veillez & ce que la présente lettre de sécurité soit classée avec les
instructions d'utilisation du dispositif médical. Votre personnel doit rester conscient de ce probleme jusqu'a ce que la
modification prévue soit effective.
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Si vous avez vendu votre systéme exécutant syngo.via RT Image Suite et/ou qu'il n'est plus en votre possession, nous
vous invitons a transmettre immédiatement le présent avis de sécurité a son nouveau propriétaire. Merci également de
nous communiquer les coordonnées de ce demier.

Pour toute autre question ou si vous souhaitez une assistance technique, veuillez contacter les spécialistes applications
locales ou votre service technique/commercial local

L’agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé a été informée de cette communication.
Pour toute question relative a ce courrier, vous pouvez également contacter le centre de support client Siemens Healthcare SAS

France au 0820 80 75 69 et indiquer votre n°® d'installation.

Veuillez agréer, chere cliente, cher client, nos respectueuses salutations.
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Accusé de réception Client
a retourner sous 8 jours

A partir de ladate du :

Ce document peut nous étre demandé en cas d'inspection des autorités frangaises, européennes ou américaines:
N° Installation : Systéme concemné :
Etablissement :

Ville :

ACCUSE DE RECEPTION
De la Lettre de sécurité SY051/20/S

Décalage d’étalonnage incorrect entre le plan d'image scanner central et les lasers externes apres
une mise a jour logicielle, pouvant causer un traitement incorrect dans le cadre de la prise en
charge d'un cancer chez un patient

Jatteste avoir pris connaissance de I'information ci-dessus référencée et mis en ceuvre les actions correctives.

Jatteste avoir transmis immédiatement la présente lettre de sécurité a tous les services/entités/personnel médical
susceptible d’utiliser ou d’avoir utilisé des images provenant des systémes/logiciels concernés par le présent avis de
sécurité.

Date Signature Cachet de I'établissement

Coupon complété a retourner par fax au 01 85 57 00 25
Ou par E-mail a : affaires.reglementaires.fr@siemens.com
Service Affaires Réglementaires / Qualité - Siemens Healthcare
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