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Systémes Ysio : Risque de déclenchement accidentel du
rayonnement par suite d'une infiltration de liquide dans la console
du générateur

Poste technique : «Poste_technique»
Modification : XP 010 14 S
Matériel concerné Systeme Ysio

Lettre recommandée avec AR n°® «AR»

Cher(e) Client(e)

Le présent courrier a pour objet de vous informer d'un probléme potentiel pouvant mettre les personnes
en danger par suite d'une utilisation excessive de liquide lors du nettoyage du module Ysio en salle de

contrble.

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

En cas d'utilisation excessive de liquide lors du nettoyage, il a été signalé que du liquide pouvait s'infiltrer
dans la console du générateur et provoquer un court-circuit susceptible d'entrainer un déclenchement
accidentel du rayonnement.

A ce jour, un seul client a signalé la survenue de ce probléme.

Il importe d'étre attentif a la procédure de nettoyage recommandée qui figure en détail dans le manuel
d'utilisation du systeme. Le non-respect des mises en garde correspondantes dans le manuel
d'utilisation peut entrainer le déclenchement accidentel du rayonnement.

Quelles sont les mesures a prendre par l'utilisateur pour éviter le risque potentiel lié a ce
probleme ?

En attendant que la modification soit disponible, suivez strictement la procédure décrite dans le manuel
d'utilisation afin d'éviter l'infiltration de liquide dans la console du générateur :
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- Ne laissez pas de liquides nettoyants s'infiltrer par les ouvertures du systeme (par ex. fentes
d'aération, interstices entre les couvercles)

- Essuyez les éléments du systéme a l'aide d'un chiffon humide (essoré)

- Essuyez immédiatement les traces de liquide

Comment sera finalement résolu le probléme ?

Siemens a préparé une modification qui résoudra ce probleme potentiel en assurant I'étanchéité
préventive de la console du générateur contre linfiltration de liquide sur les systémes Ysio. Cette
modification sera disponible au deuxiéme trimestre 2014 et devrait étre achevée sur tous les systéemes
en service dans le courant du quatrieme trimestre 2014.

Nous vous remercions de votre compréhension et de votre coopération quant a la mise en pratique du
présent avis de sécurité et vous invitons a le transmettre immédiatement a votre personnel. Veillez a ce
gue cet avis de sécurité soit placé dans les instructions d'utilisation du systéme. Il convient de maintenir
la sensibilisation de votre personnel pendant une période appropri€e.

Si vous avez vendu cet appareil/équipement et qu'il n'est plus en votre possession, nous vous invitons a
transmettre le présent avis de sécurité a son nouveau propriétaire. Merci également de nous
communiquer le nom de ce dernier.

L'autorité nationale compétente a été informée de cet avis de sécurité.

Pour toute question relative a ce courrier, vous pouvez contacter le Customer Care Center, le Centre de

support client de SIEMENS SAS Healthcare France au 0 820 80 75 69.

Nous vous prions de nous excuser pour tout désagrément occasionné par cette situation.

Veuillez agréer, Cher(e) Client(e), nos respectueuses salutations.
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Laurent CALATAYUD Nathalie DUCROCQ
Responsable d'Activité Radiologie Directeur Qualité Healthcare France
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SIEMENS

Accuse de reception

Adresse du client :

En tant que propriétaire / exploitant responsable du systéme portant le numéro
de série (facultatif), je confirme par la présente avoir recu le
document suivant :

Avis de sécurité

Systémes Ysio : Risque de déclenchement accidentel du rayonnement par suite d'une infiltration
de liquide dans la console du générateur

Lieu, date

Nom

Signature
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