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SICHERHEITSMITTEILUNG
ANLIEGEN ZUM EINSATZ EINES INTERVENTIONELLEN RONTGENSYSTEMS

Sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie ein interventionelles Rontgensystem von Canon Medical Systems verwenden.

Mit diesem Schreiben mochten wir Sie auf folgendes Problem aufmerksam machen.

Es hat sich herausgestellt, dass aufgrund von Problemen mit der internen Platine des Rontgen-
Flachbilddetektors, der in den interventionellen Rontgensystemen eingebaut ist, eventuell
fehlerhafte Bilder, z. B. mit horizontalen Streifen, angezeigt werden und eine Wiederherstellung
auch durch Neustart des Systems eher unwahrscheinlich ist.

In Anbetracht dessen haben wir beschlossen, MaBnahmen zu ergreifen, um diese Angelegenheit
wie unten beschrieben anzugehen. Wir bedauern die Notwendigkeit dieser MaBnahme und danken
lhnen fir Ihr Verstandnis und |hre Kooperation.

Wir entschuldigen uns aufrichtig fiir alle Bedenken und Unannehmlichkeiten, die lhnen dadurch
entstehen, und danken Ihnen fir Ihr Verstandnis und Ihre Kooperation.

Betroffene Systeme/Modell

e INFX-8000C

e INFX-8000F

e INFX-8000V
Problembeschreibung:

Es hat sich herausgestellt, dass aufgrund von Problemen mit der internen Platine des Rontgen-
Flachbilddetektors, der in den interventionellen Rontgensystemen eingebaut ist, eventuell
fehlerhafte Bilder, z. B. mit horizontalen Streifen, angezeigt werden und eine Wiederherstellung
auch durch Neustart des Systems eher unwahrscheinlich ist.

MABNAHME: Wir empfehlen folgende MaBnahmen

Sollte die Problematik auftreten, bevor der umgeriistete Rontgen-Flachbilddetektor in Ihrem
System installiert ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Kundenservice-Vertreter. Versuchen Sie bitte
auch einen Neustart des Systems.
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Wir bitten Sie dringend, alle Gerdtebediener und begutachtende Radiologen sowie das
medizinisch-technische Personal lhrer Einrichtung tiber den Inhalt dieses Schreibens zu informieren.
Bei eventuellen Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Kundenservice-Vertreter.

Von Canon ergriffene MaBnahmen

Ein umgerusteter, fehlerfreier Rontgen-Flachbilddetektor wird in Ihrem System installiert werden.

Sobald die neuen Teile verfigbar sind, wird lhr Kundenservice-Vertreter Sie zwecks
Terminabsprache kontaktieren.

Geratewachsamkeit

Die FSCA-Informationen wurden an die entsprechenden Behorden weitergeleitet. FSN-Schreiben
werden an die betreffenden Kunden weitergeleitet, um sie iber die erforderlichen MaBnahmen zu
informieren.

Ubermittlung der Sicherheitsmitteilung (Field Safety Notice FSN)

Wir bitten Sie dringend, alle Geratebediener und Radiologen sowie das medizinisch-technische
Personal Ihrer Einrichtung tber den Inhalt dieses Schreibens zu informieren.

Bei eventuellen Fragen wenden Sie sich bitte an lhren Kundenservice-Vertreter.

Riickantwortformular
Bitte senden Sie das Rickantwortformular auf der letzten Seite an Canon zuriick, entweder per Fax,
E-Mail oder im frankierten Briefumschlag.

Weitere Informationen
Bei etwaigen weiteren Fragen zdgern Sie bitte nicht, unsere Service- und/oder QA&RA-Abteilung
zu kontaktieren. Nahere Details finden Sie unten.

Canon Medical Systems Europe B.V.
Bovenkerkerweg 59,

1085 XB, Amstelveen

Niederlande
EU.vigilance@eu.medical.canon

Wir danken lhnen fir lhr Verstandnis und lhre Aufmerksamkeit in dieser Angelegenheit.

Mit freundlichen GriBen,
im Namen von Canon Medical Systems Europe
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Manager der Abteilung fir Qualitatssicherung und Regulierungsfragen

RUCKANTWORTFORMULAR

Betreff: ANLIEGEN ZUM EINSATZ EINES INTERVENTIONELLEN RONTGENSYSTEMS

Ref: COM-0000001098

Betroffene Systeme:
e INFX-8000C

e INFX-8000F
e INFX-8000V

Seriennummer(n):

Einrichtung:

Kontaktinformationen:

Name:

Titel:

Telefonnummer: Faxnummer:

Waren die im Absatz , MABNAHME: Wir empfehlen, folgende MaBnahmen zu ergreifen:” Die
enthaltenen Anweisungen sind fiir Sie verstandlich?

O Ja O Nein

Falls ,Nein”, begriinden Sie dies bitte:

Waurde die Information mit Ihrem Personal geteilt? O Ja C Nein

Falls ,Nein”, begriinden Sie dies bitte:
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