
S0406 

               Medical Regulatory Policy Department 

Post Market Surveillance Section 

 

Datum: 9 augustus 2024 

Ref:  MRAA-9127 

Geachte klant, 

Veldveiligheidsmededeling 
 

Getroffen producten:  

 SIL-40C XR CL, SIL-40C X3 CL 

 

Beschrijving van het probleem (reden): 

Er zijn gevallen geweest van defecten aan het moederbord als gevolg van condenswater dat 

optrad in de opening tussen het thermische isolatiemateriaal aan de onderkant van de 

hoofdbasis, waarbij het water op het moederbord viel. De symptomen en fouten verschillen 

afhankelijk van de positie waar de waterdruppels aangehecht zijn. Tot nu toe zijn er gevallen 

geweest van meldingen van communicatiefouten tussen de borden (NOT CONNECT [naam 

bord]), HOME POSITION-fout of SLIP-fout van XYZ-aandrijfeenheden en kleppen op het 

moment van opstarten van het instrument. 

Er zijn tot nu toe geen meldingen geweest dat dit voorkomt bij het klinische model, SIL-40C 

XR CL en SIL-40C X3 CL. 

 

De aangetaste producten identificeren: 

Bij de onderstaande serienummers van instrumenten zijn in de fabriek geen tegenmaatregel 

getroffen. Een lokale Shimadzu-vertegenwoordiger zal contact met u opnemen om te bepalen 

of uw systeem de bovenstaande corrigerende actie vereist 

 

Corrigerende maatregelen door Shimadzu: 

We hebben de cover van een onderdeel (Electrical ASSY Cover Kit) op het moederbord 

voorbereid en de bijgewerkte firmware voor SIL-40C XR CL en SIL-40C X3 CL. 

De corrigerende maatregelen die moeten worden genomen voor desbetreffende producten 

zijn: 

(1) Voeg een afdekdeel toe aan het moederbord. 

(2) Update van de SIL-40-firmware naar ver. 1.16 of later. 

 

Te nemen acties door de klant: 
Controleer het serienummer en de F/W-versie van de SIL-40C XR CL en SIL-40C X3 CL, 

en neem contact op met uw vertegenwoordiger of distributeur als dit probleem zich 

voordoet bij de instrumenten. 




