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Date:
Ref.: COM-00000001131

AVISO SOBRE SEGURIDAD DE CAMPO
Aviso de correccion de sistemas de RM de superconductividad

Estimado cliente:

Gracias por usar un sistema de RM de superconductividad de Canon Medical Systems.

Se ha descubierto que, en los sistemas que se indican a continuacién, algunos de los valores
maximos de SFG (Gradiente de campo espacial)* que aparecen en la ventana de operacién y
algunos de los valores maximos de SFG descritos en el manual de seguridad son inferiores a
los valores correctos.

*SFG (Gradiente de campo espacial): Indica el gradiente de la intensidad del campo estatico
expresado en [T/m].

Para corregir este problema, tomaremos las medidas correctivas que se describen a
continuacion. Le rogamos que lean atentamente este documento y que compartan la
informacién con todo el personal pertinente de su institucion.

Les pedimos nuestras mas sinceras disculpas por cualquier problema o molestia que esto les
pueda ocasionar y les agradecemos enormemente su comprension y cooperacion.

Sistemas/modelos afectados

Sistema de RM Vantage Orian/MRT-1550
Sistema de RM Vantage Fortian/MRT-1550
Sistema de RM Vantage Elan/MRT-2020
Sistema de RM Vantage Titan/MRT-1504
Sistema de RM Vantage Titan/MRT-2004

Descripcion del problema:

Se ha descubierto que algunos de los valores maximos de SFG que aparecen en "System
Information (Informacién del sistema)" en la ventana de operacién y algunos de los valores
maximos de SFG descritos en el manual de seguridad son inferiores a los valores correctos.

ACCION: Recomendacién de llevar a cabo las siguientes acciones

El representante de servicio les proporcionara sin demora informacion sobre el trabajo
correctivo. Hasta que se realice el trabajo correctivo, consulte la tabla "Lista de valores
correctos” en la pagina siguiente y use los valores correctos correspondientes al sistema que
tengan en su institucion.

Si tienen alguna pregunta al respecto, ponganse en contacto con el representante de servicio.
Tabla: Lista de valores correctos

Las marcas de verificacion en la columna Applicable (Aplicable) indican los sistemas

Bovenkerkerweg 59, 1185 XB Amstelveen, PAISES BAJOS TELEFONO: +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
Registro Mercantil de La Haya n.° 27143943, N.° IVA NL 001928119 BO1



Canon

CANON MEDICAL SYSTEMS EUROPE B.V.

aplicables que se utilizan en su institucion.
Algunos de los valores mostrados en la ventana de operacién y algunos de los valores
descritos en el manual de seguridad son inferiores a los valores correctos. Use en su
lugar los valores correctos de la tabla. Los valores en negrita indican los valores
corregidos. Los paréntesis indican valores que ya se muestran correctamente en el
manual de instrucciones o que estan descritos correctamente en el manual de
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*1: Aparece en "System Information

ventana de operacion.

*2: Se describe en

la subsecciéon

(Informacion del sistema)" en la

"Static Magnetic Field (Campo

magnético estatico)" de la seccion "Occupational Exposure (Exposicion
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*3: Con el centro del iman en cero, las ubicaciones hacia la parte
delantera del gantry (hacia la mesa del paciente) se indican con valores
positivos y las ubicaciones hacia la parte posterior del gantry (lejos de
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la cama del paciente) se indican con valores negativos.
Medidas adoptadas por Canon
Como medidas correctivas para los problemas anteriores, se instalara un software modificado
y se sustituiran los manuales de seguridad por manuales con los valores correctos.

Vigilancia de los dispositivos

Se ha compartido la informacion de la Accién correctiva de seguridad en campo (FSCA) con
las autoridades correspondientes. Se envian cartas de Aviso sobre seguridad de campo (FSN)
a los clientes correspondientes para advertirles de las acciones que deben emprender.

Transmision de este aviso sobre seguridad de campo

Les instamos a compartir el contenido de esta carta con todos los usuarios, personal y equipo
de ingenieria clinica o biomédico de su centro.

Si tienen alguna pregunta al respecto, pdnganse en contacto con el representante de servicio.

Confirmacion de recepcion

Les rogamos que devuelvan el "Formulario de respuesta del usuario™ que se encuentra en la
ultima pagina a Canon, ya sea por fax, por correo electronico o en un sobre con franqueo
pagado.

Informacioén adicional
Si tienen mas preguntas, no duden en ponerse en contacto con nuestro departamento de
servicio técnico y/o QA&RA. A continuacién pueden ver los detalles.

Canon Medical Systems, S.A.
Camino de la Zarzuela, 19

28023 Madrid

Espana
Spain.vigilance@eu.medical.canon

Les agradecemos la comprension y la atencion prestadas a este asunto.

Atentamente,
Canon Medical Systems

Miguel Angel Gonzalez
Director de Calidad
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FORMULARIO DE RESPUESTA DEL USUARIO

Asunto: Aviso de correccidon de sistemas de RM de superconductividad
Ref.: COM-0000001131

Sistemas afectados: Vantage Orian, Vantage, Elan, Vantage Titan, Vantage Fortian

Numero de serie:

Centro:

Informacion de contacto:

Nombre:

Cargo:

N.° de teléfono: N.° de fax:

:Se han comprendido las instrucciones de la seccién "ACCION: Recomendacién de llevar a
cabo las siguientes acciones" de la carta adjunta?
ooSi "1 No

En caso negativo, explique los motivos:

:Se ha compartido la informacién con el personal? 0oSi 71 No

En caso negativo, explique los motivos:

Firma:

Fecha:

Bovenkerkerweg 59, 1185 XB Amstelveen, PAISES BAJOS TELEFONO: +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
Registro Mercantil de La Haya n.° 27143943, N.° IVA NL 001928119 BO1



