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Date: 04.02.2026
Ref: COM-0000001796

Contact Name: DI. Prof. Dr. Bogdan Olteanu

E-mail: bogdan_olteanu@yahoo.com

Job Title: Sef Sectie Radiologie

Hospital Address: Spitalul Clinic de Urgenta pt Copii Grigore Alexandrescu
Bd. lancu de Hunedoara nr. 30-32, Sector 1, Bucuresti

NOTIFICARE iN MATERIE DE SIGURANTA iN TEREN
Rectificare privind sistemele RMN supraconductoare

Stimate client,
Va multumim ca utilizati un sistem RMN supraconductor de la Canon Medical Systems.

S-a constatat ca, in sistemul specificat mai jos, se poate produce gheata la interiorul magnetului
supraconductor din cauza gazului refrigerant. Drept urmare, se va efectua urmatoarea inspectie
pentru a verifica daca exista scurgeri de gaz refrigerant.

Ne cerem scuze pentru orice ingrijorari sau inconveniente create. Apreciem intelegerea si
cooperarea de care dati dovada.

Sisteme afectate/model

Vantage Galan 3T MRT-3020 (Perioada de expediere: din iunie 2016 pana in iunie 2025)
Serial Numbers: E7A1962003 (MEXL-3020/S7: S7B1892002)

Detaliile incidentului

S-a constatat cd, in magnetul supraconductor utilizat in modelul de sistem aplicabil, daca sunt
prezente scurgeri lente de gaz refrigerant din magnetul supraconductor pe o perioada indelungata,
admisia aerului n recipientul cu heliu prin punctul de scurgere poate duce la formarea de gheata
din umiditatea din aer. In cel mai rau caz, daci gheata nu este eliminata, butelia cu heliu s-ar putea
perfora, conducand la o scurgere de heliu.

Pentru gestionarea sigurantei magnetului supraconductor, starea magnetului este verificata in
timpul inspectiilor de intretinere si este monitorizata continuu de un sistem de monitorizare de la
distanta, dar, ca raspuns la raportul de mai sus de la producatorul magnetului supraconductor, va
fi furnizata, ca lucrare de service pentru reparatii, o inspectie pentru a verifica daca exista scurgeri
lente de gaz in magnetul supraconductor utilizat in sistemele instalate la locatiile clientilor nostri.

Detalii privind contramasurile
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vor fi furnizate lucrdri de service pentru reparatii. Vor fi realizate m&surdtori utilizand un dispozitiv
de mésurare dedicat (detector de scurgeri) pentru a verifica dac existd scurgeri de gaz

Solicitare adresata clientilor

Reprezentantul nostru de service v va contacta separat pentru a planifica programul. Dacd aveti
intrebdri Tn aceastd privintd, contactati reprezentantul de service.

Masuri de vigilemta privind dispozitivul

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

Transmiterea Notificarii in materie de siguranti in teren

Wi solicitdm in mod insistent s8 faceti cunoscut continutul acestei instiintdn tuturor utilizatorilor si
medicilor radislogi, precum si departamentelor de inginerie clinicd sau biomedicald din unitates
dumneavoastra.

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

Confirmarea primirii
Va rugdm sd returnati Formularul de raspuns al utilizatorului™ de pe ultima paging cdtre Canon,
prin fax, e-rnail sau scrisoare de réspuns cu taxele postale achitate.

Informatii suplimentare

Dacd aveti intrebdri suplimentare, nu ezitati =8 contactati cea mai apropiatd companie din grup sau
distribuitorii Cancn Medical Systermns Corporation orl departamentul de aspedte de reglementare si
gsigurare a calitatii (QASRA)

Cancn Medical Systems Europe BY.
Bowvenlcerlkerweg 55,
1085 ¥B, Amstelvesn

Tarile de Jos

W8 multumim pentru intelegere si pentru atentia acordatd acestei chestiuni.

Cu stirmA,
Pentru Cancn Medical Systemns Eurcps

l.Oilek Azeloglu
Director Aspedte de reglementare si asigurarea calitatii

Bovenkerkerwer 59, 1185 XB Amstebieen, TARILE OE k25 Telefon: + 31 [{9848 228 5004 httpssffen medical.canon

EUR, Dwutsche Bank Ag, BIC: DEUTHLZA, IBAM: MLEADEUTI2E 5423416 UsD, Deutsche Bank Ag, BIC DEUTH 24, IBAM: WL3IG0ELTI265036191
Mr de Tnregistrare b Registru lCameartului din Hags 27143943, Cod VA ML 031923119 BD1



Canon

CANON MEDICAL SYSTEMS EUROPE B.V. Made For [ife

FORMULARUL DE RASPUNS AL UTILIZATORULUI

Subiect: Rectificare privind sistemele RMN supraconductoare
Ref: COM-0000001796

Sisteme afectate:

Vantage Galan 3T MRT-3020 (Perioada de expediere: din iunie 2016 pana in iunie 2025)

Numar (numere) de serie: E7A1962003 (MEXL-3020/S7: S7B1892002)

Unitate: Spitalul de Urgenta pentru Copii Grigore Alexandrescu

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?
[1 Da [T Nu

Daca ,Nu”, va rugam sa explicati:

Informatiile au fost comunicate tuturor membrilor personalului? 1 Da 1 Nu

Daca ,Nu”", va rugam sa explicati:

Semnatura:
Data:
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