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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Zmiana powiadomienia o dziataniach korygujacych zwiazanych
z nadprzewodzacymi systemami rezonansu magnetycznego oraz
whniosek o przywrdécenie starego powiadomienia

dziekujemy za korzystanie z nadprzewodzacego systemu MRI firmy Canon Medical Systems.

Stwierdzono, ze w dokumencie ,Powiadomienie o dziataniach korygujacych zwigzanych
z nadprzewodzacymi systemami rezonansu magnetycznego” (wydanym wczesniej w celu
powiadomienia o nieprawidtowych maksymalnych wartosciach SFG (Spatial Field Gradient*)
zamieszczono nieprawidtowe opisy). Btedy znaleziono w tabeli ,Lista poprawnych wartosci”.

Aby rozwigza¢ ten problem, wydano zmiane do obowigzujacego powiadomienia o dziataniach
korygujacych i prosimy o zwrot starego powiadomienia. Bedziemy wdzieczni za Panstwa
wspotprace.

Szczegoty zmiany

1. Korekta opisow: Tabela: Lista poprawnych wartosci (zmieniona)
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Powiadomienie o dziataniach korygujacych zwiazanych z nadprzewodzacymi systemami

rezonansu magnetycznego

Szanowny Kliencie,

dziekujemy za korzystanie z nadprzewodzacego systemu MRI firmy Canon Medical Systems.

W przypadku systeméw wymienionych ponizej stwierdzono, ze niektére wartosci
maksymalne SFG (Spatial Field Gradient* — ang. gradient przestrzenny pola
magnetycznego) wyswietlane w oknie dialogowym interfejsu uzytkownika i niektére
wartosci maksymalne SFG opisane w instrukcji bezpieczenstwa sa nizsze niz poprawne
wartosci.

Aby rozwigzac ten problem, podejmiemy dziatania opisane ponizej. Prosimy o uwazne
zapoznanie sie z niniejszym dokumentem i przekazanie informacji wszystkim
odpowiednim cztonkom personelu w Panstwa instytucji.

Szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodnosci lub obawy, ktére moga sie z tym
wigzac i bardzo doceniamy Panstwa wyrozumiatos¢ i wspotprace.

*SFG (Spatial Field Gradient): oznacza gradient przestrzenny sity statycznego pola
magnetycznego wyrazony w [T/m].

Dotyczy systemow/modeli

System Numer seryjny (SN) | Konfiguracja systemu | Numer seryjny (SN)

Opis problemu:

Stwierdzono, ze niektore wartosci maksymalne SFG wyswietlane w oknie dialogowym
,System Information” (Informacje o systemie) i niektére wartosci maksymalne SFG
opisane w instrukgji bezpieczenstwa sa nizsze niz poprawne wartosci.

DZIALANIE: Zalecamy podjecie nastepujacych dziatan

Przedstawiciel serwisu niezwtocznie przekaze Panstwu informacje w odniesieniu
do dziatan korygujacych. Do czasu ich wykonania nalezy korzysta¢ z tabeli ,Lista
poprawnych wartosci” zamieszczonej na nastepnej stronie iuzywa¢ poprawnych
wartosci w systemie w Panstwa instytugji.

W przypadku pytan dotyczacych tej kwestii nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
serwisu.
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Tabela: Lista poprawnych wartosci (zmieniona)

Znaczniki wyboru w kolumnie Dotyczy wskazujg systemy wykorzystywane w Panstwa
instytucji.

W ich miejsce zalecamy uzywanie wartosci przedstawionych ponizej.

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 . . gradient . . 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: Wyswietlane w oknie dialogowym ,System Information” (Informacje o systemie).

*2: Opisane w podrozdziale ,Static Magnetic Field” (Statyczne pole magnetyczne) w rozdziale ,Occupational
Exposure” (Narazenie przy stanowisku pracy).

*3: Ustalajac pozycje srodka magnesu jako punkt zerowy, pozycje w strone przodu gantry (w strone lezanki) maja wartosci
dodatnie, a pozycje w strone tytu gantry (w strone przeciwng od lezanki) — wartosci ujemne.
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Odniesienie:

Tabela: Lista wartosci (przed zmianag)

Czerwona ramka: (1) Nieprawidtowa warto$¢ pozycji. Czerwona litera

Made For life

Bold values indicate corrected values. Parentheses indicate values that are already displayed
correctly in the operation window or described correctly in the safety manual.

oznacza prawid}owa wartosc¢ Location of MAX spacial field gradient intensity Locatioar:‘Zfshzlpgt)i(a:a'ri:l:ldu;trgéizt;:tii;?:nlgé;tensw
Zé’rta ramka: (2) ijad OpiSU czcionki. ZC,)J{ta litera to prawid’fowa czcionka. Vﬂ::soir\:virle Value in the safety manual 2 Value in the safety manual
Zielona ramka: (3) Brakujacy opis jednego typu magnesu Max. ctaic g | 5P P i falg | SPatal ek
gradient of R 7= intensit gradient R z*3 intensit gradient
BO [em] [em] ! ??15 Y intensity [em] [em] " ??i(' ¥ intensity
Applicable] No. |System name Magnet type [T/m] [1/m] (/m]
Vantage Titan
O 1 |urT-1504 OR76 11.3 56 -75 1.3 11.3 56 -75 1.3 11.3
'Vantage Titan _
O 2 | vAT-2004 TN1S0 10 56 -75 1.2 10 (35) (+/-63) (1.9) (6.9)
'Vantage Titan (Helios)
O 3 |MRT-1504 OR76 11.3 (56) (-75) (1.3) 11.3 56 -75 1.3 11.3
V2.31/V3.1 software
‘Vantage Elan
O 6 | \MRT-2020 Magnet 3 9.4 (49) (+77) 1.3 9.4 (44) (+76) 1.4 (9.0)
Vantage Orian
MRT-1550 +63 to
O 8 |software V7.0 or Type A N 7.0 36 $+(/+_77)5 1.9 7.0 (36) +64 (2.0) (7.0)
earlier =Type A/C =4 /-6R
'Vantage Orian
MRT-1550
a % |software V7.0 or Type B 7.7 36 $+(/+_775)5 1.9 7.7 36| +/-63 2.0 7.6
earlier
'Vantage Orian
Oa 10 |MRT-1550 Type A 7.0 36 (+77) 1.9 (7.0) (36) +63to (2.0 (7.0)
Software V8.0 or later = (+/-6 +164 EEN
'Vantage Orian (/=05 )
O | 1 |Vartage Fortian Type B 7.7 @) (83 (1.9) (7.7) (6)|  (+/-63) (2.0) 7.6)
MRT-1550 = (+/-65
Software V8.0 or later
'Vantage Orian (XGO)
O |12 g0 |ives 7.7 el el a9 7.7 36| +/-63 2.0 7.6
earlier +/-
'Vantage Orian (XGO)
O 13 |MRT-1550 Type B 7.7 (38) (+/-63) (1.9) (7.7) (386) (+/-63) (2.0) (7.6)
Software V8.0 or later -|-’f- 65
Vantage Orian (XGO) +63 to
Oa 14 3 Type A 7.0 36 (+77 1.9 7.0 (36) (2.0) (7.0)
MRT-1550 :>+/_g ) -:-Bﬂ_‘ |
+/=63
Dziatania podejmowane przez firme Canon
Powyzsze problemy zostang rozwigzane przez zainstalowanie zmodyfikowanego

oprogramowania i zastapienie instrukcji bezpieczenstwa nowymi instrukcjami z poprawnymi

wartosciami.

Obserwacja wyrobow

Informacje FSCA zostaty udostepnione powigzanym organom. Pisma FSN s3g udostepniane
powigzanym klientom w celu ostrzezenia o wymaganych dziataniach, ktore 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 Panstwa osrodku.
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W przypadku pytan dotyczacych tej kwestii nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

Potwierdzenie odbioru
Prosimy o odestanie do Canon ,Formularza odpowiedzi uzytkownika” znajdujacego sie na
ostatniej stronie faksem, pocztg elektroniczna lub korzystajac z optaconej koperty.

Dalsze informacje
W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z naszym dziatem obstugi i/lub dziatem
QA&RA. Szczegotowe informacje znajduja sie ponizej.

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

Przedmiot: Powiadomienie o dziataniach korygujacych zwigzanych z nadprzewodzacymi
systemami rezonansu magnetycznego

Nr ref.: COM-0000001131

Dotyczy systemow: Vantage Orian, Vantage Elan, Vantage Titan, Vantage Fortian

Numer seryjny:

Osrodek:

Dane kontaktowe:

Nazwisko:

Stanowisko:

Numer telefonu: Numer faksu:

d

Czy instrukcje zawarte w sekcji ,DZIALANIE: Zalecamy podjecie nastepujacych dziatan:’
zataczonego pisma byly zrozumiate?
0 Tak [1Nie

Jesli ,Nie", prosimy o wyjasnienie:

Czy informacje te zostaty przekazane Panstwa personelowi? 0 Tak T Nie

Jesli ,Nie", prosimy o wyjasnienie:

Podpis:

Data:
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