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NOTIFICARE iN MATERIE DE SIGURANTA iN TEREN
Actiuni corective pentru sistemele de radiologie interventionala
Seria INFX-8000/INFX-9000

Stimate client,
Va multumim ca utilizati un sistem de radiologie interventionala de la Canon Medical Systems.
Dorim pe aceasta cale sa va atragem atentia asupra urmatoarei probleme.

S-a descoperit ca exista posibilitatea ca anumite sisteme de radiologie interventionala Canon sa
poata prezenta urmatoarele fenomene.

.Daca se efectueaza F-STORE sau achizitia de imagini in timp ce functia de analiza clinica
CAAS este utilizata, va aparea o eroare interna.”

Am confirmat ca aceasta eroare este cauzata de o problema software si ca nu va aparea daca aceste
operatiuni sunt efectuate dupa inchiderea functiei de analiza clinica CAAS.

Avand in vedere situatia de mai sus, am decis sa ludm masuri pentru a solutiona aceasta chestiune
dupa cum se descrie mai jos, asadar am aprecia foarte mult intelegerea si cooperarea
dumneavoastra.

Ne cerem scuze pentru eventualele inconveniente cauzate.

Sisteme afectate/model

Modele de sistem: INFX-8000C, INFX-8000F, INFX-8000V, INFX-8000H, INFX-9000V
Combinate cu optiunile XIDF-QCA850/A1, /A2, /B1, /B2, /Z2, /Z3

Data aplicabila de expediere: expediate din sept. 2023 pana in ian. 2026

Numere de serie

Descrierea problemei:

Daca se efectueaza F-STORE sau achizitia de imagini in timp ce functia de analiza clinica CAAS este
utilizata, va aparea o eroare interna. Aceasta este o problema software si nu va aparea daca aceste
operatiuni sunt efectuate dupa inchiderea functiei de analiza clinica CAAS.

Solicitare adresata clientilor

Va rugam sa luati temporar masurile descrise mai jos pentru a evita problemele respective, pana la
luarea masurilor corective.

~Nu efectuati F-Store sau achizitia de imagini in timp ce functia de analiza clinica CAAS
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functioneazi.”

Wi rugdm =@ comunicati continutul acestei scrisori tuturor utilizatorilor produsalui, inclusiv
medicului radiclog si departamentului de inginerie cinicd sau biomedicald din unitatea dvs., pentrd
a asigura aplicarea mdsurilor temporare. Dacd aveti intrebdri Tn aceastd privintd, contactati
reprezentantul de service.

Actiuni intreprinse de Canon

Softerare-ul modificat pentru remedierea acestei probleme va fi instalat pe sistemul dvs. De indata
ce va fi disponibil o noud componentd cu software revizuit, reprezentantul dvs. de service va va
contacta Tn vederea stakilinii unei programdri pentru instalare.

Masuri de vigilernta privind dispozitivul

Informatiile FSCA (actiunilor corective Tn materie de sigurantd Tn teren) au fost comunicate
autoritatilor competente. Motificdrile Tn materie de sigurantd Tn teren (FSMN) sunt comunicate
cligntilor in cauzd pentru a-i avertiza cu privire la actiunile care trebuie intreprinse.

Transmiterea Notificarii in materie de siguranti in teren

Vi solicitdm Tn mod insistent s8 faceti cunoscut continutul acestei Tnstiinkdr tuturor utilizatorilor,
personglului, precum s departamentului de inginerie cdinicd sau biomedicald din unitatea
dumneavoastra.

Dacd aveti intrelzdri In aceastd privintd, contactati reprezentantul de service.

Confirmarea primirii
WVE rugdm =8 returnati Formularul de raspuns al utilizatorului™ de pe ultima paging catre Canon,
prin fax, e-mail sau scrisoare de rAspuns cu taxele postale achitate.

Informatii suplimentare
Dacd aveti intrebdri suplimentare, nu ezitati 58 contactati departamentul nostru de service sifsau de
gspecte de reglementare 5 asigurarea calitati (QASRA). Detalile se gdsesc mai |os.

Cancn Medical Systemns Europe BY.
Bowenkerkerasg 55,

1185 ¥B Amstelveesn,

TARILE DE JOS

EUvigilance@eu.medical.canon

W& multumim pentru Tntelegere si pentru atentia acordatd acestei chestiuni.
Cu stima,
Pentru Cancn Medical Systemns Europe

M. Dilek Azeloglu
Director Aspecte de reglementare si asigurarea cal itatii
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FORMULARUL DE RASPUNS AL UTILIZATORULUI

Subiect: Notificare privind actiunile corective pentru seriile INFX-8000/INFX-9000
Ref: COM-0000001862

Sisteme afectate: : INFX-8000C, INFX-8000F, INFX-8000V, INFX-8000H, INFX-9000V
Combinate cu optiunile XIDF-QCA850/A1, /A2, /B1, /B2, /Z2, /Z3

Data aplicabila de expediere: expediate din sept. 2023 pana in ian. 2026

Numar (numere) de serie:

Unitate:

Informatii persoana de contact:

Nume:

Titulatura:

Numar telefon: Numar fax:

Instructiunile cuprinse in sectiunea ,ACTIUNE: Recomandam luarea urmatoarelor masuri” din
instiintarea de fata au fost intelese?
0 Da [0 Nu

Daca ,Nu”, va rugam sa explicati:

Informatiile au fost comunicate personalului? [1 Da [ Nu

Daca ,Nu”, va rugam sa explicati:

Semnatura:

Data:
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