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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU
Dziatania naprawcze dotyczace systemow interwencyjnych RTG
INFX-8000C, INFX-8000F, INFX-8000V, INFX-8000H

Szanowny Kliencie,

dziekujemy za korzystanie z systemu interwencyjnego do radiografii firmy Canon Medical
Systems.

Celem niniejszego pisma jest zwrdcenie uwagi na nastepujacy problem.

Stwierdzono, ze istnieje mozliwos¢ poluzowania sie srub mocujacych w ramieniu Cii stole, ktore
stanowig cze$¢ systemu interwencyjnego RTG.

W zwiazku z tym z mocowan sufitowych urzadzen moga dochodzi¢ nietypowe dzwieki.
Wyswietlane moga byc¢ rowniez btedy czujnika.

W zwigzku z zaistniatg sytuacja podjelismy decyzje o wykonaniu czynnosci majacych na celu
rozwigzanie tego problemu. Opis catej procedury mozna znalez¢ ponizej. Ubolewamy, ze takie

dziatanie jest konieczne oraz szczerze prosimy o wyrozumiatosc i wspotprace.
Jednoczesnie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Dotyczy systemow/modeli

INFX-8000C, INFX-8000F, INFX-8000V, INFX-8000H

Serial Numbers:

Opis problemu:
Stwierdzono, ze istnieje mozliwos¢ poluzowania sie srub mocujgcych w ramieniu Cii stole, ktore
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stanowig cze$¢ systemu interwencyjnego RTG. W zwigzku z tym z mocowan sufitowych
urzadzen moga dochodzi¢ nietypowe dzwieki. Wyswietlane moga by¢ réwniez btedy czujnika.
Przyczyna jest nieodpowiednia procedura pracy w fabryce. Mimo wszystko, cze$ci mocujace
nie odpadaja.

DZIALANIE: Zalecamy podjecie nastepujacych dziatan

Jesli mocowanie sufitowych urzadzen wydaje nietypowe dzwieki lub wyswietla sie btad czujnika
przed kontrolag zaimplementowang w systemie, nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia i
skontaktowac sie ze swoim dostawca ustug serwisowych.

W takim przypadku, w razie stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu
urzadzenia, nalezy zaprzestac jego uzywania i skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.
Ponadto bardzo prosimy o przekazanie tresci tego pisma wszystkim uzytkownikom,
radiologowi opisujagcemu zdjecia oraz grupie inzynierii klinicznej lub biomedycznej w Panstwa
osrodku.

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

Dzialania podejmowane przez firme Canon

Na systemie zostanie przeprowadzona kontrola i dokrecenie srub oraz prawidtowe mocowanie
w celu wyeliminowania problemu. Po poczynieniu przygotowan przedstawiciel serwisu
skontaktuje sie z Panstwem w celu umowienia terminu instalagji.

Obserwacja wyrobow
Informacje FSCA zostaty udostepnione powigzanym organom. Pisma FSN sa udostepniane
powigzanym klientom w celu ostrzezenia o wymaganych dziataniach, ktére 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, poczta 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. Szczegdtowe informacje znajduja sie ponize;.

Canon Medical Systems Europe B.V.
Bovenkerkerweg 59,

1185 XB Amstelveen,

HOLANDIA
EU.vigilance@eu.medical.canon

Dziekujemy za zrozumienie i uwage poswiecong tej sprawie.

Z wyrazami szacunku
w imieniu Canon Medical Systems Europe

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

Dotyczy: Informacja o dziataniach naprawczych dotyczacych systemow interwencyjnych RTG
Nr ref.: COM-0000001285

Dotyczy systemow: Systemy interwencyjne RTG

(INFX-8000C, INFX-8000F, INFX-8000V, INFX-8000H)

Numer seryjny:

Zakiad:

Dane kontaktowe:

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Numer telefonu: Numer faksu:

U

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

T Tak 1 Nie
W przypadku zaznaczenia ,Nie” prosimy o wyjasnienie:

Czy informacja zostata przekazana personelowi? T Tak 1 Nie

W przypadku zaznaczenia ,Nie" prosimy o wyjasnienie:
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AFFECTED

AFFECTED S/D
SYSTEMS/DEVICES | SERIAL
NUMBER
INFX-8000V/E4 E4B1062013
INFX-8000V/G1 G1C1572012
INFX-8000C/G1 G1D15Y2012
INFX-8000V/G1 G1D16X2027
INFX-8000C/G1 G1E1882020
INFX-8000C/G1 G1E1892021
INFX-8000C/G2 G2C14Y2003
INFX-8000C/G2 G2C1592007
INFX-8000C/G3 G3D16X2016
INFX-8000C/G3 G3D16X2017
INFX-8000C/G3 G3D16X2018
INFX-8000V/G3 G3D1812063
INFX-8000C/G3 G3E1812024
INFX-8000C/G3 G3E1922033
INFX-8000H/G5 G5C1472006
INFX-8000C/GS5 G5D15Y2009
INFX-8000H/G5 G5D16722009
INFX-8000V/GS5 G5D1752014
INFX-8000C/G6 G6C14Y2004
INFX-8000C/G6 G6C1472005
INFX-8000V/G6 G6D16Y2011
INFX-8000C/G6 G6D16Y2019
INFX-8000V/GB GBD17Y2007
INFX-8000H/Y5 Y5C20Y2001
INFX-8000C/Y5 Y5C2112003
INFX-8000C/Y5 Y5E2292006
INFX-8000V/YB YBD2112002
INFX-8000H/YE YEB1952001
INFX-8000C/Z1 Z71C22X2006
INFX-8000V/Z1 71C2312007
INFX-8000C/Z1 71D2422012
INFX-8000V/Z3 Z3A2382011

INFX-8000C/ZE

ZEA2292001




