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LETTRE RECOMMANDEE AVEC AR N°

Note importante de sécurité relative aux systemes Ysio

Poste technique :

Modification : XP009/11/S

Cher(e) Client(e),

Par ce courrier, nous souhaitons vous informer d’'un risque potentiel pour le personnel ou pour les patients, lors
de I'abaissement de la table de I'Ysio (matériels référence 10281013 / 10281163).

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

Si les membres inférieurs des patients ou du personnel sont placés en dessous de la table et que ['utilisateur
baisse le panneau de table, il y a risque de collision et de blessure des membres inférieurs des patients ou du

personnel.

Une attention particuliére doit donc étre prise lors de I'ajustement de la hauteur de la table afin d’éviter toute

blessure aux patients ou au personnel.
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Erreur ! Source du renvoi introuvable.

Quelles mesures I'utilisateur peut-il prendre pour éviter ce probléme ?

L'utilisateur doit éviter de positionner toutes parties du corps du patient ou du personnel sous la table ou dans
toute autre zone possible de collision lors des mouvements motorisés du systéme. Ces instructions sont déja
présentes dans le manuel d'utilisation du systeme (chapitre sécurité : mouvements, zones de danger / points
dangereux).

Nous vous prions de trouver en annexe un complément d'informations (AXB7-020.623.07.01.03).

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

sécurité ainsi que son annexe sont classées dans le guide d'utilisation de votre équipement.

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.

L’AFSSAPS a été informée de I'envoi de cette lettre.
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



Partie : Supplément

Note de sécurité

Zones dangereuses

Cette information souligne I'importance des zones dangereuses déja décrites
dans le manuel d'utilisation du systéme (voir Zones dangereuses/points
dangereux... >E28).
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Fig. 1: Patient assis, genoux sous la table d'examen (positionnement non autorisé)

La figure1 représente un positionnement particulier du patient. Ce positionne-
ment n'est pas autorisé car il présente un risque en cas de déplacement de la table
vers le bas.

De maniére générale, veuillez observer les reégles suivantes :

m Evitez que des personnes ou objets se trouvent dans la zone de pivotement ou
de rotation des statifs, et dans la zone de montéel/descente ou de rotation de
la table d'examen.

B Assurez-vous que les genoux des assistants assis ou patients ne se sont pas au-
dessous d'un statif ou du plateau d'examen.

Pour de plus amples informations générales sur les mouvements de
I'appareil, voir la partie/nformations sur les mouvements des appareils 822 du
manuel d'utilisation du systéme.

Ysio (VB10) AXB7-020.623.07.01.03 12



Supplément

212 AXB7-020.623.07.01.03 Manuel d'utilisation



