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NOTIFICARE iN MATERIE DE SIGURANTA iN TEREN
Actiuni corective pentru sistemele de radiologie interventionala
INFX-8000C, INFX-8000F, INFX-8000V, INFX-8000H

Stimate client,
Va multumim ca utilizati un sistem de radiologie interventionala de la Canon Medical Systems.
Scopul prezentei scrisori este de a va aduce la cunostinta urmatoarea problema:

S-a descoperit ca exista posibilitatea ca suruburile de fixare din bratul C si din masa, care fac
parte din sistemele de radiologie interventionala, sa se slabeasca.

in consecinta, dispozitivele de suspendare pot genera zgomote anormale. De asemenea, se
pot afisa erori de senzor.

Avand in vedere situatia de mai sus, am decis sa ludm masuri pentru a solutiona aceasta
chestiune dupa cum se descrie mai jos. Regretam faptul ca se impune aceasta actiune si
apreciem foarte mult intelegerea si cooperarea dumneavoastra.

Ne cerem scuze pentru eventualele inconveniente cauzate.

Sisteme afectate/model

INFX-8000C, INFX-8000F, INFX-8000V, INFX-8000H
Serial Numbers:
Descrierea problemei:

S-a descoperit ca exista posibilitatea ca suruburile de fixare din bratul C si din masa, care fac
parte din sistemele de radiologie interventionald, sa se sldbeasca. in consecints, dispozitivele
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de suspendare pot genera zgomote anormale. De asemenea, se pot afisa erori de senzor. Cauza
este caracterul inadecvat al procedurii de lucru din fabrica. Totusi, piesele de fixare nu cad.
ACTIUNE: Recomandam luarea urmatoarelor masuri

in cazul in care dispozitivul de suspendare scoate zgomote anormale sau se afiseaza o eroare
de senzor Tnainte ca sistemul sa fie verificat, va rugam sa opriti utilizarea dispozitivului si sa
contactati telefonic furnizorul de service.

in acest caz, daca se constatd anomalii la operare, opriti utilizarea si contactati reprezentantul
de service.

in plus, va solicitam in mod insistent sa faceti cunoscut continutul acestei instiintari tuturor
utilizatorilor, medicului radiolog, precum si departamentului de inginerie clinica sau
biomedicala din unitatea dumneavoastra.

Daca aveti intrebari in aceasta privinta, contactati reprezentantul de service.

Actiuni intreprinse de Canon

Pentru remedierea acestei probleme, la sistemul dvs. se va verifica strangerea suruburilor si
fixarea corespunzatoare. Atunci cand aceasta masura este disponibila, reprezentantul de
service va va contacta in vederea stabilirii unei programari pentru implementare.

Masuri de vigilenta privind dispozitivul

Informatiile FSCA (actiunilor corective in materie de siguranta in teren) au fost comunicate
autoritatilor competente. Notificarile in materie de siguranta in teren (FSN) sunt comunicate
clientilor in cauza pentru a-i avertiza cu privire la actiunile care trebuie intreprinse.

Transmiterea Notificarii in materie de siguranta in teren

Va solicitam in mod insistent sa faceti cunoscut continutul acestei instiintari tuturor utilizatorilor,
personalului, precum si departamentului de tehnologie clinica sau biomedicala din unitatea
dumneavoastra.

Daca aveti intrebari in aceasta privinta, contactati reprezentantul de service.

Confirmarea primirii

Va rugam sa returnati ,Formularul de raspuns al utilizatorului” de pe ultima pagina catre Canon,
prin fax, e-mail sau scrisoarea de raspuns cu taxele postale achitate.
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Informatii suplimentare
Daca aveti intrebari suplimentare, nu ezitati sa contactati departamentul nostru de service
si/sau de aspecte de reglementare si asigurarea calitatii (QA&RA). Detaliile se gasesc mai jos.

Canon Medical Systems Europe B.V.
Bovenkerkerweg 59,

1185 XB Amstelveen,

TARILE DE JOS
EU.vigilance@eu.medical.canon

Va multumim pentru intelegere si pentru atentia acordata acestei chestiuni.

Cu sinceritate,
Pentru Canon Medical Systems Europe

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

Subiect: Notificare privind actiunile corective pentru sistemele de radiologie interventionala
Ref.: COM-0000001285

Sisteme afectate: Sisteme de radiologie interventionala

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

Numar 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? 71 Da 77 Nu

Daca ,Nu”, va rugam sa explicati:
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Semnatura:
Data:
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