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Problembeschreibung:  

Es hat sich herausgestellt, dass der zur Befestigung des Stromversorgungskabels für die 

Gradientenspule des MRI Systems verwendete Klemmenblock nicht vorschriftsmässig 

gesichert war. Daher konnte sich das Kabel lösen und es ist ein Lichtbogen aufgetreten. Der 

Lichtbogen führte zum Schmelzen des Kabels, die darunter liegenden Sicherungsteile 

entzündeten sich, was letztlich zu einem Brand des Klemmenblocks führte. 

 

Wie sich herausstellte, waren Überprüfungen bezüglich der sicheren Befestigung besagten 

Klemmenblocks nicht Bestandteil der Qualitätskontrolle, von der Herstellung des 

Klemmenblocks beim Vertragshersteller bis hin zu unserer Inspektion vor dem Versand. 

Es liegen keine Berichte über Gesundheitsgefährdungen im Zusammenhang mit diesem 

Vorfall vor. 

 

MASSNAHME: Wir empfehlen folgende Massnahmen 

Informationen zum Austausch erhalten Sie umgehend von Ihrem Kundenservice-Vertreter. 

Sollten Sie vor einem Austausch ungewöhnliche Geruchs- oder Rauchentwicklung feststellen, 

brechen Sie sofort jeglichen weiteren Einsatz des Systems ab und wenden Sie sich an Ihren 

Kundenservice-Vertreter. 

 

Von Canon ergriffene Massnahmen  

Zur Untermauerung der Qualitätskontrolle, um einem Auftreten dieser Problematik in Zukunft 

vorzubeugen, werden wir zusätzlich Sicherheitsinspektionen bei den bereits gelieferten 

Systeme durchführen und die Sicherungsteile der Stromkabel, die anfällig für Rauch- und 

Feuerentwicklung sein könnten, durch Teile aus schwer entflammbaren Materialien ersetzen. 

 

Gerätewachsamkeit  

Die FSCA-Informationen wurden an die entsprechenden Behörden weitergeleitet. FSN-

Schreiben werden an die betreffenden Kunden weitergeleitet, um sie über die erforderlichen 

Massnahmen zu informieren. 

 

Übermittlung der Sicherheitsmitteilung (Field Safety Notice FSN) 

Wir bitten Sie dringend, alle Gerätebediener und begutachtende Radiologen sowie das 

medizinisch-technische Personal Ihrer Einrichtung über den Inhalt dieses Schreibens zu 

informieren. 

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

Betreff: Korrektur an supraleitenden MRI-Systemen 

Ref: COM-0000001204 

Betroffene Systeme:  

(1) MRI System Vantage Orian MRT-1550 
(2) MRI System Vantage Elan MRT-2020 
(3) MRI System Vantage Titan MRT-1504 

 

Seriennummer(n):                   

 

Einrichtung:                  

 

 

Kontaktinformationen:                  

 

Name:                           

 

Titel:                           

 

Telefonnummer:    Faxnummer:   

 

Waren die im Absatz „MASSNAHME: Wir empfehlen, folgende Massnahmen zu 

ergreifen:“ enthaltenen Anweisungen für Sie verständlich?   

                 Ja   Nein 

 

Falls „Nein“, begründen Sie dies bitte: 

 

          

           

 

 

Wurde diese Information mit Ihrem Personal geteilt?       Ja  Nein 

 

Falls „Nein“, begründen Sie dies bitte: 

 

          

           

 

Unterschrift:     

 

Datum:    




