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AVISO SOBRE SEGURIDAD DE CAMPO
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 el sistema especificado a continuacién, puede formarse hielo dentro del
iman superconductor debido al gas refrigerante. Por lo tanto, se va a realizar la siguiente inspeccion
para comprobar si hay fugas de gas refrigerante.

Les transmitimos nuestras mas sinceras disculpas por los problemas o las molestias que esto les
pueda ocasionar. Les agradecemos su amable comprensién y cooperacion.

Sistemas/modelos afectados

Vantage Galan 3T MRT-3020 (Periodo de envio: de junio de 2016 a junio de 2025)
Vantage Titan 3T MRT-3010 (Periodo de envio: de agosto de 2010 a enero de 2023)

Serial Numbers

Detalles del incidente

Se ha descubierto que, en el iman superconductor del modelo de sistema correspondiente, una
fuga lenta y prolongada de gas refrigerante puede permitir la entrada de aire en el recipiente de
helio a través del punto de fuga, lo que puede provocar la formacién de hielo debido a la humedad
del aire. En el peor de los casos, si no se elimina el hielo, el depdsito de helio podria romperse y
provocar una fuga de helio.

Para una gestion segura del iman superconductor, su estado se comprueba durante las
inspecciones de mantenimiento y se supervisa de forma continua mediante un sistema remoto de
supervision. A raiz del informe del fabricante del iman superconductor mencionado anteriormente,
se va a realizar también una inspeccidn para detectar posibles fugas lentas de gas en el iman
superconductor de los sistemas instalados en los emplazamientos de nuestros clientes como
servicio de reparacion.

Detalles de las medidas correctivas
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Se ofrecera servicio de reparacion. Se realizarad una medicion con un aparato de medicion
especifico (detector de fugas) para comprobar si hay fugas de gas.

Peticion a los clientes

Nuestro representante de servicio se pondra en contacto con ustedes individualmente para
concertar la cita. Si tienen alguna pregunta al respecto, pdnganse en contacto con el
representante de servicio.

Vigilancia de los dispositivos

Se ha compartido la informacién de la Accion 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, los radidlogos que
efectlian revisiones y los equipos de ingenieria clinica o biomédicos de su centro.

Si tienen alguna pregunta al respecto, ponganse 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 electrénico o en un sobre con franqueo pagado.

Informacion adicional

Si tienen alguna pregunta adicional, no duden en ponerse en contacto con la empresa del grupo o
distribuidores de Canon Medical Systems Corporation que tengan mas cerca o con el departamento
de QA&RA.

Canon Medical Systems Europe B.V.
Bovenkerkerweg 59,

1085 XB, Amstelveen

Paises Bajos
EU.vigilance@eu.medical.canon

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

Atentamente,
Canon Medical Systems Europe

DA

M.Dilek Azeloglu
Director of Regulatory Affairs and Quality Assurance
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FORMULARIO DE RESPUESTA DEL USUARIO

Asunto: Correcciéon de sistemas de RM de superconductividad
Ref: COM-0000001796

Sistemas afectados:

Vantage Galan 3T MRT-3020 (Periodo de envio: de junio de 2016 a junio de 2025)
Vantage Titan 3T MRT-3010 (Periodo de envio: de agosto de 2010 a enero de 2023)

Numero(s) de serie:

Centro:

Informacion de contacto:

Nombre:

Cargo:

N.° de teléfono: N.° de fax:

;Se han comprendido las instrucciones de la secciéon "ACCION: Recomendacién de llevar a cabo
las siguientes acciones” de la carta adjunta?
[ Si [1No

En caso negativo, explique los motivos:

:Se ha compartido la informacién con todo el personal? [ Si [1No

En caso negativo, explique los motivos:

Firma:

Fecha:
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