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NOTIFICARE PRIVIND SIGURANTA iN EXPLOATARE
Aviz de rectificare privind sistemele RMN supraconductoare

Stimate client,

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

in cazul sistemelor din lista de mai jos, s-a constatat ca unele dintre valorile SFG (Spatial Field
Gradient (gradient spatial de camp)*) maxime afisate in fereastra de operare si unele dintre
valorile SFG maxime descrise Tn manualul de siguranta sunt mai scazute decat valorile corecte.
in vederea remedierii acestei probleme, vom lua masurile de contracarare descrise in
continuare. Va rugam sa cititi cu atentie documentul de fata si sa comunicati aceste informatii
tuturor membrilor relevanti ai personalului din institutia dvs.

Ne cerem scuze pentru eventualele inconveniente sau ingrijorari cauzate si apreciem foarte
mult intelegerea si cooperarea dvs.

*SFG (Spatial Field Gradient): indica gradientul intensitatii campului static, exprimat in [T/m].

Sisteme afectate/model

Sistem Numar de serie (SN) | Configuratie sistem Numar de serie (SN)

Descrierea problemei:

S-a constatat ca unele dintre valorile SFG maxime afisate in sectiunea ,System Information”
(Informatii despre sistem) din fereastra de operare si unele dintre valorile SFG maxime descrise
in manualul de siguranta sunt mai scazute decat valorile corecte.

ACTIUNE: Recomandam luarea urmatoarelor masuri

Reprezentantul dvs. de service va va furniza cu promptitudine informatii referitoare la lucrarile
corective. Pana la efectuarea lucrarilor corective, consultati tabelul ,Lista valorilor
corecte(revizuit)” de pe urmatoarea pagina si folositi valorile corecte corespunzatoare
sistemului din institutia dvs.

Daca aveti intrebari in aceasta privinta, contactati reprezentantul de service.
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Tabel: Lista valorilor corecte (revizuit)

Bifele din coloana Applicable (Aplicabil) indica sistemele aplicabile care functioneaza in
institutia dvs.

Utilizati valorile din tabelul de mai jos.

Location of MAX product of static field

Location of MAX spacial field gradient intensity intensity and spatial field gradient
intensity
Value in
the Value in the safety manual™? Value in the safety manual®?
window™*
Spatial Spatial
Max. Static field Static field
. iel . ie
. Magnet gradient of R z7%3 field ) R 7% field ]
Applicable| No. |System name i ) gradient i ) gradient
type BO [em] [em] |intensity | i [ecm] [cm] | intensity | ° )
intensity intensity
[T/m] [Tl [Tl
[T/m] [T/m]
Vantage Titan
O 1 OR76 11.3 56 -75 1.3 11.3 56 -75 1.3 11.3
MRT-1504
Vantage Titan
O 2 TN150 10.0 56 -75 1.2 10.0 35 +/-63 1.9 6.9
MRT-2004
Vantage Titan (Helios)
O 3 OR76 11.3 56 -75 1.3 11.3 56 -75 1.3 11.3
MRT-1504
Vantage Elan
O 5] Magnet 3 9.4 49 +77 1.3 9.4 44 +76 1.4 9.0
MRT-2020
Vantage Orian
O 8 |MRT-1550 Type A /C 7.0 36| +/-65 1.9 7.0 36 +/-63 2.0 7.0

Software V7.0 or earlier

Vantage Orian
O 9 |MRT-1550 Type B 7.7 36| +/-65 1.9 7.7 36| +/-63 2.0 7.6
Software V7.0 or earlier

Vantage Orian
O 10 |MRT-1550 Type A 7.0 36| +/-65 1.9 7.0 36| +/-63 2.0 7.0
Software V8.0 or later

Vantage Orian
Vantage Fortian
O 11 Type B 7.7 36| +/-65 1.9 7.7 36| +/-63 2.0 7.6
MRT-1550

Software V8.0 or later
Vantage Orian (XGO)
O 12 |MRT-1550 Type B 7.7 36| +/-65 1.9 7.7 36| +/-63 2.0 7.6
Software V7.0 or earlier
Vantage Orian (XGO)

O 13 |MRT-1550 Type B 7.7 36| +/-65 1.9 7.7 36|  +/-63 2.0 7.6
Software V8.0 or later
Vantage Orian (XGO)

O 14 Type A 7.0 36| +/-65 1.9 7.0 36| +/-63 2.0 7.0
MRT-1550

*1: Afisate in sectiunea ,System Information” (Informatii despre sistem) din fereastra de operare.

*2: Descrise in subsectiunea ,Static Magnetic Field” (Campul magnetic static) din sectiunea ,Occupational Exposure”
(Expunerea profesionala).

*3: Cu centrul magnetului la zero, locatiile catre partea din fata a suportului de scanare (gantry) (spre masa pentru pacient) sunt
indicate prin valori pozitive, iar locatiile catre partea din spate a suportului (spre partea opusa mesei pentru pacient) sunt indicate prin
valori negative.
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Actiuni intreprinse de Canon
Ca masuri de contracarare a problemelor de mai sus, se va instala un software modificat si manualele
de siguranta vor fi inlocuite cu manuale continand valorile corecte.

Masuri de vigilenta privind dispozitivul

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

Transmiterea Notificarii privind siguranta in exploatare

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 scrisoare de raspuns cu taxele postale achitate.

Informatii suplimentare
Daca aveti intrebari suplimentare, nu ezitati sa contactati departamentul nostru de service si/sau de
asigurare a calitatii si aspecte de reglementare (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: Aviz de rectificare privind sistemele RMN supraconductoare
Ref.: COM-0000001131
Sisteme afectate: Vantage Orian, Vantage Elan, Vantage Titan, Vantage Fortian

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? 1 Da I Nu

Daca ,Nu”, va rugam sa explicati:

Semnatura:

Data:
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