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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU
Wazne informacje dotyczace bezpiecznego uzytkowania systemu MRI

Szanowny Kliencie,
Pragniemy wyrazi¢ nasza wdzieczno$¢ za dalsze uzytkowanie systemu MRI Canon. Celem
niniejszego pisma jest zwrdcenie uwagi na nastepujacy problem.

Niedawno otrzymalismy zgtoszenie dotyczace przypadku pacjenta, ktéry doswiadczyt zaburzen
stuchowych w trakcie badania za pomoca rezonansu magnetycznego Canon. W tym przypadku
pacjent zostat poddany badaniu rezonansem magnetycznym bez odpowiedniego
zabezpieczenia uszu, po czym zgtosit objawy utraty stuchu z powodu narazenia na wysoki
poziom hatasu.

W zwigzku z powyzszym pragniemy przypomnie¢ wszystkim uzytkownikom produktéw Canon
oraz powigzanym podmiotom o koniecznosci stosowania wtasciwych srodkéw bezpieczenstwa
w celu ochrony pacjentow i zapewnienia bezpiecznej pracy systemu rezonansu magnetycznego.

Prosimy o przekazanie tych wytycznych wszystkim wiasciwym cztonkom personelu i podjecie
niezbednych srodkéw w celu utrzymania bezpiecznego $rodowiska dla pacjentow i
pracownikow.

Dziekujemy za uwage w tej sprawie oraz doceniamy Panstwa wspoiprace w zakresie
utrzymywania najwyzszych standardéw bezpieczenstwa i opieki.

Dotyczy systemow/modeli
Systemy MRI (wyroby wyprodukowane po 2003 r.)

MRT MRT S/N MEXL MEXL S/N
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Prosba do naszych klientéw

Urzadzenie wyposazone jest w mechanizm o nazwie Pianissimo, ktory obniza poziom hatasu.
Jednak, w zaleznosci od metody obrazowania, hatas moze osiaggna¢ poziom, przy ktérym
stosowanie ochrony stuchu jest niezbedne. By zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentom podczas
uzywania systemu MRI, nalezy scisle przestrzega¢ wytycznych wskazanych w rozdziale 8
instrukcji bezpieczenstwa i przekazac te dyspozycje wszystkim wtasciwym cztonkom personelu,
a w szczegdlnosci nalezy poinformowac ich o nastepujacych punktach:

<OSTRZEZENIE>
e Narazenie na hatas wytwarzany przez pole gradientowe moze by¢ niebezpieczne dla
ucha wewnetrznego pacjenta. Nalezy uzywac zatyczek do uszu.
e Nie wolno uzywac zatyczek do uszu zawierajacych jakiekolwiek metalowe elementy,
poniewaz moga powodowac artefakty lub sie nagrzewac.

<PRZESTROGA>

e Gdy skanowaniu poddawane sa niemowleta lub mate dzieci, ktére nie moga uzywac
standardowych zatyczek do uszu ani zadnych innych srodkéw ochrony stuchu, operator
odpowiedzialny jest za podjecie odpowiednich srodkéw zaradczych.

e W przypadku kobiet w cigzy (i ich ptodéw), noworodkéw, niemowlat, matych dzieci i
starszych pacjentdw hatas obecny podczas skanowania moze wywotywac poczucie
niepokoju. Nalezy zwrdcic szczegolng uwage na takich pacjentow.

Ponadto pacjenci poddani znieczuleniu moga mie¢ obnizong zdolnos¢ do ochrony
przed wysokim ciSnieniem akustycznym. Nalezy pamieta¢, by wyposazy¢ takich
pacjentéw w srodki ochrony stuchu.

e Istnieje ryzyko tymczasowego lub trwatego uszkodzenia stuchu w przypadku
niestosowania odpowiedniej ochrony stuchu.

<W CELACH INFORMACYJNYCH >
Zaleca sie stosowanie nizej wymienionych zatyczek do uszu, by obnizy¢
(sttumic) subiektywny poziom hatasu:

Producent Model (ze znakiem CE)
3M 1100
Bilsom 202L lub 202S
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Jesli uzywane sa inne zatyczki do uszu, powinny zapewnia¢ standardowe ttumienie wieksze niz
20 dB w zakresie od 125 Hz do 8000 Hz. Nalezy sie upewnic, ze zatyczki do uszu maja znak CE.
Aby upewni¢ sie, ze zatyczki do uszu nie zawierajg zadnych metalowych elementéw, nalezy
wczesniej wykonac ich obrazy testowe.

<INFORMACJE DODATKOWE >

Stuchawki do systemow audio kompatybilnych z MRI nie sg urzadzeniami do ochrony stuchu i
nie nalezy ich uzywac¢ do obnizania poziomu hatasu podczas skanowania MRI (mozna ich
uzywac w potgczeniu z zatyczkami do uszu).

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi i dokumentami
dostarczonymi wraz ze sprzetem.

W przypadku pytan dotyczacych tej kwestii nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

Obserwacja wyrobow
Informacje FSCA zostaty udostepnione powigzanym organom. Pisma FSN sa udostepniane
powigzanym klientom w celu ostrzezenia o wymaganych dziataniach, ktore nalezy podjac.

Przekazanie komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu

Bardzo prosimy o przekazanie tresci tego pisma wszystkim uzytkownikom, personelowi oraz
grupie inzynierii klinicznej lub biomedycznej w Panstwa osrodku.

W przypadku pytan dotyczacych tej kwestii nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

Potwierdzenie odbioru
Prosimy o odestanie do Canon ,Formularza odpowiedzi uzytkownika” znajdujacego sie na
ostatniej stronie faksem, pocztg elektroniczna lub korzystajac z optaconej koperty.
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Dalsze informacje
W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z naszym dziatem obstugi i/lub dziatem
QA&RA. Szczegotowe informacje znajduja sie ponizej.

Canon Medical Systems Europe B.V.
Bovenkerkerweg 59,

1185 XB Amstelveen,

HOLANDIA
EU.vigilance@eu.medical.canon

Dziekujemy za zrozumienie i uwage poswiecona tej sprawie.
Z wyrazami szacunku
Canon Medical Systems Europe

Dilek Azeloglu
Dyrektor ds. regulacyjnych i zapewnienia jakosci
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FORMULARZ ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA

Dotyczy: Wazne informacje dotyczace bezpiecznego uzytkowania systemu MRI
Nr ref.: COM-0000001528
Dotyczy systemow: Systemy MRI (wyroby wyprodukowane po 2003 r.)

Numer seryjny:

Zakitad:

Dane kontaktowe:

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Numer telefonu: Numer faksu:

Czy instrukcje zawarte w sekcji ,Prosba do naszych klientow” w zatagczonym pismie sa
zrozumiate?

0 Tak I Nie
W przypadku zaznaczenia ,Nie" prosimy o wyjasnienie:

Czy informacja zostata przekazana personelowi? 0 Tak 71 Nie

W przypadku zaznaczenia ,Nie” prosimy o wyjasnienie:

Podpis:

Data:
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