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E-mail: maija.soldatenko@vc4.lv

Job Title: General manager

Hospital Address: Slimnicas street 9, LV-4101 Cesis

OPERATIVS PAZINOJUMS PAR DROSIBU
Korektiva riciba attieciba uz supravadosam MR attéldiagnostikas sistemam

Cientjamais klient,
Paldies, ka izmantojat Canon Medical System supravado$o MR attéldiagnostikas sistemu.

Sis vestules meérkis ir varst jasu uzmanibu uz talak noradito problemu:

Ir noticis $ads incidents — Japana uzstaditai sistémai Vantage Galan 3T MRT-3020 aiz gentrija
prieksgjiem parsegiem radas dumi un notika aizdegsanas. Tika konstateéts, ka ST incidenta célonis ir
sistémas stravas kabela atvienosanas. Jau esam uzsakusi nomainas darbus 3 T sistémam. Turklat
1,5 T sisttmam més veiksim droSibas parbaudes un nomainisim iesp&jami skarto sistému stravas
kabela stiprinajuma detalas pret detalam, kas izgatavotas no materialiem ar augstakas pakapes
liesmu slapésanas ipasibam, lai noverstu lokizlades izraisitu aizdegSanos stravas kabela
atvieno$anas gadijuma.

Més no sirds atvainojamies par izraisitajam bazam un sagadatajam neértibam un |oti augstu
vértéjam jusu sapratni un sadarbibu.

Skartas sistemas/modeli

(1) MR attéldiagnostikas sistéma Vantage Orian MRT-1550
(2) MR attéldiagnostikas sistéma Vantage Elan MRT-2020
(3) MR attéldiagnostikas sistéma Vantage Titan MRT-1504

Serial Numbers
MRI system Vantage Orian MRT-1550
SN: S1B2072058

Problémas apraksts:

Tika konstatéts, ka MR attéldiagnostikas sistémas gradienta spoles stravas padeves kabela
nostiprinasanai izmantotais spailu bloks nebija nostiprinats atbilstoSi paredzétajam. Ta rezultata
kabelis atvienojas un notika lokizlade. Sis lokizlades izraisitas kabela kusanas rezultata notika zem

Bovenkerkerweg 59, 1185 XB Amstelveen, NIDERLANDE Talrunis: +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
Tirdzniecibas registrs Haga Nr. 27143943, PVN NL 001928119 BO1



Canon

CANON MEDICAL SYSTEMS EUROPE B.V. Made Forlﬁe

kabela eso3o stiprinajuma detalu aizdegsanas, kas izraisija degsanu pie spaiju bloka.

Tika konstatéts, ka kvalitates kontrolé, kas tiek Tstenota raZzoSanas procesa no spailu bloka
izgatavosanas pie noligta razotaja [idz pat masu veiktajai testéSanai pirms piegades, nebija ieklauti
pasakumi, kuru ietvaros tiktu parbaudits, vai spailu bloks ir drosi nostiprinats.

Nemiet véra, ka nav sanemti zinojumi par veselibas apdraudéjumiem saistiba ar $o incidentu.

RICIBA: Més iesakam veikt talak noraditas darbibas

Informaciju par nomainas darbibam nekavéjoties sniegs jlsu servisa parstavis. Ja pirms darbu
veikSanas tiek novérotas jebkadas novirzes no normas, pieméram, neparastas smakas vai dumi,
nekavéjoties partrauciet attiecigas sistémas lietoSanu un sazinieties ar servisa parstavi.

Canon veiktas darbibas

Papildus kvalitates kontroles procesu pastiprinasanai, lai novérstu sis problémas atkartosanos, més
veiksim piegadato sistému drosibas parbaudes un nomainisim stravas kabela stiprindjuma detalas,
kas var izraisit dmus un aizdegSanos, pret detaJam, kas izgatavotas no materialiem ar augstakas
pakapes liesmu slapésanas Tpasibam.

lericu vigilance

Informacija par operativo korektivo droSibas pasakumu ir sniegta attiecigajam iestadem.
Operativais pazinojums par drosibu ir nosatits attiecigajiem klientiem, lai bridinatu par veicamajiem
pasakumiem.

Operativa pazinojuma par drosibu nositisSana

Uzstajigi aicinam par 3$is véstules saturu informét visus lietotajus, radiologus, ka ari kliniskas
inZenierijas vai biomedicinas grupas sava iestade.

Ja rodas kadi jautajumi saistiba ar So informaciju, sazinieties ar masu klientu apkalpoSanas parstavi.

Sanemsanas apstiprinajums
Ladzu, nosdatiet lietotaja atbildes veidlapu, kas atrodas pédéja lappusé, uznémumam Canon pa
faksu, e-pastu vai apmaksata aploksne.

Papildu informacija
Ja rodas papildu jautajumi, ladzu, sazinieties ar masu klientu apkalpoSanas un/vai kvalitates
nodrosinasanas un regulativo lietu nodalu. Sikaka informacija ir sniegta talak.

Canon Medical Systems Europe B.V.
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Bovenkerkerweg 59,

1085 XB, Amstelveen
Niderlande
EU.vigilance@eu.medical.canon

Paldies par sapratni un Sim jautajumam pievérsto uzmanibu.

Ar cienu,
Uznemumam Canon Medical Systems Europe

W
M.Dilek Azeloglu
Regulativo lietu un kvalitates nodrosinasanas nodalas vaditajs
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LIETOTAJA ATBILDES VEIDLAPA

Temats: Korektiva riciba attieciba uz supravadosam MR attéldiagnostikas sistemam
Ats.: COM-0000001204

Skartas sistémas:
(1) MRI system Vantage Orian MRT-1550

Sérijas numurs(-i): S1B2072058

lestade:

Kontaktinformacija:

Vards un uzvards:

Amats:

Talruna numurs: Faksa numurs:

Vai noradijumi, kas ietverti pievienotas véstules sadaja “RICIBA: Més iesakam veikt $adas
darbibas’, ir izprasti?
0 Ja O Né

Ja atbilde ir “Né”, ladzu, paskaidrojiet:

Vai ar o informaciju tika iepazistinati visi jasu darbinieki? 0O Ja ONeé

Ja atbilde ir “Né”, ludzu, paskaidrojiet:

Paraksts:

Datums:
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