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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU
Dziatania korygujace zwiagzane z nadprzewodzacymi systemami rezonansu magnetycznego

Szanowny Kliencie,
dziekujemy za korzystanie z nadprzewodzacego systemu MRI firmy Canon Medical Systems.

Celem niniejszego pisma jest zwrdcenie uwagi na nastepujacy problem:

Doszto do incydentu, w ktérym za przednimi ostonami gantry systemu Vantage Galan 3T MRT-3020
znajdujgcego sie w Japonii wytworzyt sie dym i wybucht pozar. Przyczyng tego incydentu byto
odfaczenie kabla zasilajagcego w systemie. Rozpoczelismy juz prace naprawcze dla systeméw 3T.
Ponadto w przypadku systeméw 1.5T przeprowadzimy kontrole bezpieczehstwa i wymienimy czesci
zabezpieczajgce kabel zasilajgcy w systemach potencjalnie zagrozonych na czesci wykonane
z materiatbw o wyzszym stopniu ognioodpornosci, aby zapobiec zaptonowi spowodowanemu
wytadowaniem tukowym w przypadku odtaczenia kabla zasilajgcego.

Szczerze przepraszamy za wszelkie obawy lub niedogodnosci, ktére moga sie z tym wigzac
i doceniamy Panstwa wyrozumiatos¢ i wspdtprace.

Dotyczy systeméw/modeli

(1) System MRI Vantage Orian MRT-1550
(2) System MRI Vantage Elan MRT-2020
(3) System MRI Vantage Titan MRT-1504

System MRI Vantage Elan MRT-2020:

Opis problemu:

Ustalono, ze listwa przylaczeniowa uzywana do zabezpieczenia kabla zasilajagcego cewke
gradientowa systemu MRI nie zostata zabezpieczona zgodnie z projektem. Z tego powodu kabel
zostat odtaczony i wystagpito wytadowanie tukowe. Na skutek tego tuku doszto do stopienia sie
kabla, co spowodowato zapalenie sie znajdujacych sie pod nim czesci mocujacych kabel,
a w rezultacie pozar listwy przytaczeniowe;.
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Stwierdzono, ze kroki majace na celu potwierdzenie bezpiecznego zamocowania przedmiotowe;j
listwy przytaczeniowej nie byly czescig procesu kontroli jakosci, poczawszy od produkgji listwy
przytaczeniowej u zakontraktowanego producenta, a skonczywszy na naszych testach przed
wysytka.

Informujemy, ze nie ma doniesien o zagrozeniach dla zdrowia zwigzanych z tym incydentem.

DZIALANIE: Zalecamy podjecie nastepujacych dziatan
Przedstawiciel serwisu niezwtocznie przekaze Panstwu informacje w odniesieniu do dziatan
naprawczych. W przypadku zaobserwowania przed rozpoczeciem prac jakichkolwiek
nieprawidtowosci, takich jak nietypowe zapachy lub dym, nalezy natychmiast zaprzestac korzystania
z systemu i skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

Dziatania podejmowane przez firme Canon

Oprocz usprawnienia procesow kontroli  jakosci, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu,
przeprowadzimy inspekcje bezpieczenstwa dostarczonych systemoéw i wymienimy czesci
zabezpieczajgce kabel zasilajacy, ktére moga powodowac dym i ogien, na czesci wykonane
z materiatow o wyzszym stopniu ognioodpornosci.

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

Przekazanie komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu
Bardzo prosimy o przekazanie tresci tego pisma wszystkim uzytkownikom, radiologom opisujacym
zdjecia oraz grupom 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, poczta elektroniczna lub korzystajac z optaconej koperty.

Dalsze informacje
W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z naszym dziatem obstugi i/lub dziatem
QA&RA. Szczegdtowe informacje znajduja sie ponizej.
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Canon Medical Systems Europe B.V.
Bovenkerkerweg 59,

1085 XB, Amstelveen

Holandia
EU.vigilance@eu.medical.canon

Dziekujemy za zrozumienie i uwage poswiecona tej sprawie.

Z wyrazami szacunku
w imieniu Canon Medical Systems Europe

DA

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

Dotyczy: Drziatania korygujace zwigzane znadprzewodzacymi systemami rezonansu
magnetycznego

Nr ref.: COM-0000001204

Dotyczy systemow:
System MRI Vantage Elan MRT-2020

Numery seryjne:

Zakiad:

Dane kontaktowe:

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Numer telefonu: Numer faksu:

Czy instrukcje zawarte w sekcji ,DZIALANIE: Zalecamy podjecie nastepujacych dziatan:”
zataczonego pisma byty zrozumiate?
Tak Nie

W przypadku zaznaczenia ,Nie"” prosimy o wyjasnienie:

Czy informacja zostata przekazana catemu personelowi? Tak Nie

W przypadku zaznaczenia ,Nie" prosimy o wyjasnienie:

Podpis:

Data:
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