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Date:
Nr ref.: COM-0000000994
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E-mail:
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Hospital Address:

KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU
WNIOSKI O UZYCIE NADPRZEWODZACEGO SYSTEMU REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Szanowny Kliencie,

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

W odniesieniu do wymienionych ponizej systemdéw, w systemie zainstalowanym w obiekcie w
Japonii (Vantage Galan 3T system MRT-3020) zgtoszono incydent, w ktérym doszto do powstania
ognia i dymu za przednimi ostonami gantry. Obecnie prowadzone jest szczegdtowe dochodzenie
w celu zidentyfikowania przyczyny tego incydentu. Ponadto, w celu zapewnienia bezpieczenstwa,
przeprowadzane beda inspekcje awaryjne wszystkich odpowiednich systeméw. Zakresem tych
inspekcji objete beda réwniez systemy wykorzystujgce te same komponenty, co obowigzujace
systemy.

Inspekcja systemow zainstalowanych w Panstwa instytucji zostanie niezwlocznie zaplanowana.
Ponadto publikujemy ten dokument, aby poinformowa¢ Panstwa o dziataniach, ktore nalezy podjac
w przypadku wystapienia podobnego incydentu przed inspekcja. Prosimy o uwazne zapoznanie sie
z niniejszym dokumentem i przekazanie informacji wszystkim odpowiednim cztonkom personelu w
Panstwa instytucji.

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

Dotyczy systeméw/modeli
e System MRI Vantage Galan 3T MRT-3020
e System MRIVantage Centurian MRT-3020
e System MRIVantage Titan 3T MRT-3010

Odpowiednie numery seryjne w Panstwa kraju to:

Nazwa modelu systemu Numer seryjny Kraj
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Opis problemu:

Wystgpit btgd podczas skanowania. Operator ustyszat nietypowe dzwieki i wszedt do pomieszczenia
skanowania. Operator wyczut dym i ewakuowat pacjenta w bezpieczne miejsce. Przez szczeline w
pokrywach systemu widoczny byt ogien wewnatrz systemu, naci$nieto wytgcznik awaryjny w celu
odfaczenia zasilania magnesu. Operator ugasit ogien i wezwat straz pozarna.

Incydent ten nie spowodowat rozprzestrzenienia sie ognia ani zadnych obrazen ciata.

DZIALANIE: Zalecamy podjecie nastepujacych dziatan

Przedstawiciel serwisu niezwlocznie przekaze Panstwu informacje w odniesieniu do przegladow
awaryjnych. W przypadku zaobserwowania nietypowego zapachu Ilub dymu przed
przeprowadzeniem przegladu, nalezy natychmiast zaprzestaé korzystania z systemu i skontaktowac
sie z przedstawicielem serwisu.

W celu zapoznania sie ze Srodkami ostroznosci, ktorych nalezy przestrzegaé w przypadku
wystapienia btedu podczas skanowania, w ponizszej sekcji DODATEK zamieszczono fragmenty
instrukcji bezpieczenstwa. Nalezy zapoznac sie z tymi Srodkami ostroznoscii obstugiwac system z
zachowaniem szczegolnej ostroznosci.

Ponadto dokument ten nalezy przechowywad razem z instrukcjami obstugi.

W przypadku pytan dotyczacych tej kwestii nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.
DODATEK

[Dziatania, ktére nalezy podja¢ w sytuacji awaryjnej (fragment instrukcji bezpieczenstwa)].

Instrukcja bezpieczenstwa opisuje dziatania, ktore nalezy podjaé w sytuacji awaryjne;.

Ponizej znajduja sie odpowiednie sekcje instrukcji. Nalezy zapoznac sie z nimi i obstugiwad system
z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci.

Pozar instalacji elektrycznej

OSTRZEZENIE Nalezy upewnic¢ sig, ze w kazdym pomieszczeniu, w ktérym uzywany jest
sprzet elektryczny lub elektroniczny, dostepna jest gasnica odpowiedniego
typu. Nalezy upewni¢ sie, ze uzywana jest gasnica, ktdéra zostata
dopuszczona do stosowania w przypadku pozaréw instalacji elektrycznych,
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami lokalnymi. Uzycie niewlasciwego
typu gasnicy moze spowodowal porazenie pragdem elektrycznym lub
rozprzestrzenienie sie ognia.

Sytuacje awaryjne wymagajace naci$niecia wylacznika awaryjnego i dzialania, ktére nalezy
podjac

Ponizej opisano sytuacje awaryjne wymagajace nacisniecia wytgcznika awaryjnego i podjecia
odpowiednich dziatan.

1) gdy osoba noszaca materiat ferromagnetyczny lub przedmiot ferromagnetyczny zostanie
pochwycona przez gantre i nie mozna jej oddzieli¢. W przypadku préby sitowego odtaczenia
osoby lub przedmiotu od magnesu w obecnosci intensywnego pola magnetycznego, obrazenia
lub uszkodzenia moga sie nasili¢ w wyniku dziatania momentu obrotowego spowodowanego
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polem magnetycznym.

Przed wymuszeniem wygaszenia magnesu poprzez naci$niecie wylgcznika awaryjnego nalezy
przygotowac wystarczajgco mocnag podpore, aby utrzymac obcigzenie osoby lub przedmiotu, gdy
sita przyciggania zostanie utracona z powodu utraty pola magnetycznego.

2) Gdy nadchodzi lub miata miejsce powazna sytuacja awaryjna lub katastrofa (np. pozar,
trzesienie ziemi lub powddz) i uwazajg Panstwo, ze wymuszone wygaszenie magnesu jest
najlepszym sposobem zapobiegania rozprzestrzenianiu sie szkod.

PRZESTROGA

1) Nie nalezy uzywal wyfacznika awaryjnego w sytuacjach innych niz awaryjne. Jesli
wylgcznik awaryjny zostat uruchomiony, nalezy natychmiast skontaktowaé sie z
przedstawicielem serwisu. Prace serwisowe (wymiana dysku rozrywajacego, ponowne
napetienie cieczy helem, ponowne wigczenie magnesu) muszg by¢ wykonywane przez
inzyniera serwisu.

2) Przelacznik awaryjnego wylgczania jest wyposazony w baterie, ktdra zapewnia zasilanie
przefacznika nawet w przypadku awarii zasilania. Nie nalezy wyjmowac baterii z
wylacznika awaryjnego. Jesli bateria zostanie wyjeta, przetgcznik awaryjnego wylgczania
nie bedzie dziatat w przypadku awarii zasilania.

3) Nie otwiera¢ panelu pokrywy wytacznika awaryjnego. Wymiana czesci wewnetrznych
moze by¢ wykonywana wylgcznie przez autoryzowany personel serwisowy.

Odzyskiwanie systemu

Aby korzystac z systemu po aktywacji wylgcznika awaryjnego, personel serwisowy musi wykonac
specjalne czynnosci. Nalezy skontaktowad sie z przedstawicielem Canon Medical Systems.

Trzesienie ziemi, pozar lub powédz

Jedli dojdzie do trzesienia ziemi, pozaru lub powodzi, nalezy przenies¢ pacjenta z pokoju
skanowania w bezpieczne miejsce, postepujgc zgodnie z ponizsza procedura.
1) Jesdli podczas skanowania wystapi trzesienie ziemi, pozar lub powddz nalezy natychmiast
przerwad skanowanie.
(Aby zatrzymac skanowanie, nalezy nacisng¢ przycisk ABORT na panelu sterujgcym lub na
panelu sterowania gantry lub kliknag¢ przycisk ABORT w oknie kolejki sekwencji).
2) Nacisnac przycisk awaryjny
Po nacisnieciu przycisku awaryjnego zasilanie gantry i systemow stotu pacjenta jest natychmiast

wylgczane, a zasilacz gradientu jest ustawiany w tryb gotowosci. Magnes, lodéwka i wymiennik
ciepta pozostaja wigczone.
Przyciski awaryjne znajduja sie na module sterujgcym i panelu sterowania gantry.

UWAGAPrzycisk awaryjny nalezy nacisnag¢ tylko wtedy, gdy moze dojs¢ do pogorszenia
sytuacji nadzwyczajnej (trzesienie ziemi, pozar, powddz itp.), jesli zasilanie
systemu bedzie dostarczane w sposéb ciggly. Po nacisnieciu przycisku
awaryjnego system zostanie ponownie uruchomiony po okoto 10-20 minutach.
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Aby uzyska¢ informacje na temat procedury resetowania systemu,
nalezy zapozna¢ sie z czescia ,Przywracanie systemu” (patrz ponizej).

(3) Pociggna¢ dzwignie zwalniania hamulca bezpieczehstwa lezanki dla pacjenta.
Hamulec elektromagnetyczny nadstawki zostanie zwolniony, umozliwiajac
reczne wysuniecie nadstawki.

(4) Recznie wyciggna¢ nadstawke z otworu magnesu.

PRZESTROGA Podczas wyjmowania nadstawki z otworu magnesu nalezy upewni¢ sie, ze
ciato pacjenta nie styka sie z systemem (w szczegolnosci z portami ztgczy
cewek RF i bocznymi krawedziami nadstawki). Gwattowne wyjecie
nadstawki z otworu magnesu moze spowodowad obrazenia palcow, tokci
itp. pacjenta.

(5) Wyja¢ cewke RF i opaski mocujgce pacjenta z ciata pacjenta.

(6) Nalezy przeniesé pacjenta z pomieszczenia do skanowania w bezpieczne
miejsce.

(7) Jesliistnieje mozliwos¢é uszkodzenia magnesu, nalezy wytaczyé magnes,
naciskajac wytgcznik awaryjny.
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Odzyskiwanie systemu

Rvsunek 1. Prz6d modutu steruiaceao

Aby przywréci¢ dziatanie systemu po nacisnieciu przycisku awaryjnego, nalezy wykona¢ ponizsza
procedure. Uruchomienie systemu zajmuje okoto 15 minut.
1) Ustawi¢ nadstawke w skrajnym potozeniu.
2) Whytaczyc system.
3) Po zgasnieciu diody LED przetgznika zasilania na module sterujgcym, nalezy ustawic p rzetgcznik
zasilania w pozycji WYL.
4) Nalezy odczekac¢ okoto 30 sekund.
5) Nalezy nacisna¢ przetacznik POWER (do pozydi Wt). System zostanie uruchomiony.
Przycisk awaryjny Przefgcznik zasilania
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Procedura wyciagania pacjenta z gantry po nacisnieciu przycisku AWARYJNEGO

Dzwignia zwalniania hamulca rézni sie w zaleznosci od typu lezanki. Nalezy obstugiwa¢ dZzwignie w
sposo6b pokazany na ponizszych rysunkach.

A)
1) Nalezy przesuna¢i otworzy¢ pokrywe z tytu lezanki.

2) Pociggnad czerwong dzwignie zwalniania hamulca z tytu kanapy.

Stata lezanka

Lezanka z mozliwoscig dokowania

3. Upewni¢ sie, ze pacjent i wszelkie podifgczone do niego urzadzenia
(igty, rurki itp.) nie beda przeszkadzac otoczeniu, a nastepnie recznie
wysunad blat nadstawki.

4. Ustawi¢ dzwignie zwalniania hamulca w pierwotnym potozeniu.

Bovenkerkerweg 59, 1185 XB Amstelveen, HOLANDIA Telefon: +31 (0)88 228 5000 https://eu.medical.canon

EUR, Deutsche Bank Ag, BIC: DEUTNL2A, IBAN: NL84DEUT0265428416 USD, Deutsche Bank Ag, BIC: DEUTNL2A, IBAN:NL36DEUT0265086191
Rejestr Handlowy w Hadze nr 27143943, VATNL 001928119 BO1



Canon

CANON MEDICAL SYSTEMS EUROPE B.V. MadeForlﬁe

B)

(@) Przechyli¢ dzwignie zwalniania hamulca bezpieczehnstwa na tylnym koncu kanapy w
prawo lub w lewo.

(b) Upewnic sie, ze pacjent i wszelkie podtaczone do niego urzadzenia (igly, rurki itp.) nie
beda przeszkadzac otoczeniu, a nastepnie recznie wysuna¢ blat nadstawki.

(c) Ustawi¢ dzwignie zwalniania hamulca awaryjnego w pierwotnym potozeniu.

Dzwignia zwalniania hamulca
awaryjnego
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Dziatania podejmowane przez firme Canon

W celu zapewnienia bezpieczenstwa, przeprowadzane beda inspekcje awaryjne wszystkich
odpowiednich systemow. Zakresem tych inspekgcji objete beda rowniez systemy wykorzystujace te
same komponenty, co obowigzujgce systemy. Inspekcja systemdw zainstalowanych w Panistwa
instytucji zostanie niezwtocznie zaplanowana.

Obserwacja wyrobow
Informacje FSCA zostaly udostepnione powigzanym organom. Pisma FSN sa udostepniane
powigzanym klientom w celu ostrzezenia o wymaganych dziataniach, ktére 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.

W przypadku pytan dotyczacych tej kwestii nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

Potwierdzenie odbioru
Prosimy o odesfanie do Canon ,Formularza odpowiedzi uzytkownika” znajdujgcego sie na ostatniej
stronie faksem, pocztg elektroniczng lub korzystajac z optaconej koperty.

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

Canon Medical Systems Europe B.V.
Bovenkerkerweg 59,

1085 XB, Amstelveen

Holandia
EU.vigilance@eu.medical.canon

Dziekujemy za zrozumienie i uwage poswigecong 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: WNIOSKI O  UZYCIE

MAGNETYCZNEGO

Nr ref.: COM-0000000994

Dotyczy systemow:

NADPRZEWODZACEGO SYSTEMU  REZONANSU

¢ System MRIVantage Galan 3T MRT-3020
e System MRIVantage Centurian MRT-3020
e System MRIVantage Titan 3T MRT-3010

Numer seryjny:

Osrodek:

Dane kontaktowe:

Nazwisko:

Stanowisko:

Numer telefonu:

Numer faksu:

Czy instrukcje zawarte w sekcji ,DZIALANIE: Zalecamy podjecie nastepujacych dziatan:”

zatgczonego pisma byly zrozumiate?

0 Tak [] Nie

Jesli ,Nie", prosimy o wyjasnienie:

Czy informacje te zostaty przekazane Panstwa personelowi?

Jesli ,Nie", prosimy o wyjasnienie:

[0 Tak '] Nie

Podpis:

Data:
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