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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU
Dziatania naprawcze dotyczace systemow interwencyjnych RTG
Seria INFX-8000/INFX-9000

Szanowni Panstwo!

Dziekujemy za korzystanie z systemu interwencyjnego do radiografii firmy Canon Medical Systems.
Chcemy zwrdci¢ Panstwa uwage na opisang ponizej kwestie.

Stwierdzono, ze w niektorych systemach interwencyjnych RTG firmy Canon moze dojs¢ do
nastepujacego zjawiska.

.Wystepuje btad wewnetrzny, gdy wykonuje sie funkcje F-STORE lub akwizycji obrazu
podczas uzywania funkgcji analizy klinicznej CAAS".

Potwierdzilismy, ze jest to spowodowane przez problem w oprogramowaniu i nie dochodzi do tego
btedu, gdy ze wspomnianych funkgji korzysta sie po wytaczeniu funkgji analizy klinicznej CAAS.

W zwigzku z zaistniatg sytuacja podjeliSmy decyzje o wykonaniu czynnosci majacych na celu
rozwigzanie tego problemu. Opis catej procedury mozna znalez¢ ponizej. Bardzo dziekujemy za
Panstwa zrozumienie i wspotprace.

Jednoczesnie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.
Dotyczy systemow/modeli
Modele systemow: INFX-8000C, INFX-8000F, INFX-8000V, INFX-8000H, INFX-9000V

W potaczeniu z opcjami XIDF-QCA850/A1, /A2, /B1, /B2, /Z2, /Z3
Objeta dziataniem data dostawy: dostarczone od wrzesnia 2023 r. do stycznia 2026 r.

Z1D2422012

Opis problemu:

Wystepuje btad wewnetrzny, gdy wykonuje sie funkcje F-STORE lub akwizycji obrazu podczas
uzywania funkgcji analizy klinicznej CAAS. Jest to problem w oprogramowaniu i nie dochodzi do tego
btedu, gdy ze wspomnianych funkcji korzysta sie po wytaczeniu funkgji analizy klinicznej CAAS.

Prosba do klientow
Prosimy Panstwa o podjecie opisanych ponizej tymczasowych srodkéw zaradczych, aby uniknac

wspomnianego zjawiska, dopdki nie zostana wdrozone srodki naprawcze.

.Nie korzystac¢ z funkcji F-Store ani akwizycji obrazu, gdy jest uruchomiona funkcja analizy
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klinicznej CAAS”.

Prosimy o przekazanie tresci tego pisma wszystkim uzytkownikom, w tym radiologowi opisujgcemu
zdjecia oraz grupie inzynierii klinicznej lub biomedycznej w Panstwa osrodku, aby zapewnic
realizacje tymczasowych srodkoéw zaradczych. W przypadku pytan dotyczacych tej kwestii nalezy
skontaktowad sie z przedstawicielem serwisu.

Dziatlania podejmowane przez firme Canon

W Panstwa systemie zostanie zainstalowane zmodyfikowane oprogramowanie, aby rozwigzad
ten problem. Gdy nowy podzespdt z uaktualnionym oprogramowaniem bedzie dostepny,
przedstawiciel serwisu skontaktuje sie z Panstwem w celu umoéwienia terminu instalacji.

Obserwacja wyrobow
Informacje FSCA zostaty udostepnione powigzanym organom. Pisma FSN s3 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 Pafnstwa osrodku.

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

Potwierdzenie odbioru
Prosimy o odestanie do Canon ,Formularza odpowiedzi uzytkownika” znajdujgcego sie na ostatniej
stronie faksem, poczta elektroniczng lub korzystajac z optaconej koperty.

Dalsze informacje
W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z naszym dziatem obstugi i/lub dziatem
QA&RA. Szczegbtowe informacje znajduja sie ponize;j.

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
w imieniu Canon Medical Systems Europe

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

Dotyczy: Powiadomienie dotyczace dziatan naprawczych dla serii INFX-8000/INFX-9000
Ref: COM-0000001862

Dotyczy systemoéw: : INFX-8000C, INFX-8000F, INFX-8000V, INFX-8000H, INFX-9000V
W potaczeniu z opcjami XIDF-QCA850/A1, /A2, /B1, /B2, /Z2, /Z3

Objeta dziataniem data dostawy: dostarczone od wrzesnia 2023 r. do stycznia 2026 .

Numery seryjne: Z1D2422012

Placowka:

Dane kontaktowe:

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Numer telefonu: Numer faksu:

Czy instrukcje zawarte w sekcji ,DZIALANIE: Zalecamy podjecie nastepujacych dzialan:”
zatgczonego pisma byty zrozumiate? [ Tak [1 Nie

W przypadku zaznaczenia ,Nie” prosimy o wyjasnienie:

Czy informacja zostata przekazana personelowi? [0 Tak [1Nie

W przypadku zaznaczenia ,Nie" prosimy o wyjasnienie:

Podpis:

Data:

Bovenkerkerweg 59, 1185 XB Amstelveen, HOLANDIA TELEFON: +31 (0)88 228 5000 https://eu.medical.canon

EUR, Deutsche Bank Ag, BIC: DEUTNL2A, IBAN: NL84DEUT0265428416 USD, Deutsche Bank Ag, BIC: DEUTNL2A, IBAN: NL36DEUT0265086191
Rejestr Handlowy w Hadze nr 27143943, VAT NL 001928119 BO1



