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Komunikat dla klientow dotyczacy bezpieczeristwa

MR072/23/S

KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

Skierowana do klientéw informacja o mozliwych artefaktach wywotywanych przez stuchawki wokétuszne

podczas badan gtowy

Szanowni Panstwo!

Niniejszym pismem informujemy o mozliwosci wystgpienia artefaktow w ksztatcie kropek lub linii wywotanych
obecnoscig smaru w patgku stuchawek wokétusznych wskazanych ponizej, gdy stuchawki te sg stosowane do

badan gtowy w systemach MAGNETOM MRI wymienionych w Tabeli 1:

Nazwa produktu Numer modelu firmy Siemens Numery seryjne stuchawek,
ktorych dotyczy problem
Stuchawki wokétuszne 11060845 0Od 7981 do 32200

llustracja 1: Potozenie numeru modelu i numeru seryjnego na stuchawkach wokétusznych
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Tabela 1: Lista systemoéw

SIEM

1!

MAGNETOM Aera MAGNETOM Prismaft MAGNETOM Terra
MAGNETOM Altea MAGNETOM Skyra MAGNETOM Terra.X
MAGNETOM Avantof® MAGNETOM Skyrafit MAGNETOM Vida

MAGNETOM Avanto Fit

MAGNETOM Skyra Fit

MAGNETOM Vida Fit

MAGNETOM Lumina

MAGNETOM Sola

MAGNETOM Cima.X

MAGNETOM Prisma

MAGNETOM Sola Fit

MAGNETOM Cima.X Fit

MAGNETOM Amira

MAGNETOM Viato.Mobile

Na czym polega problem i kiedy wystepuje?

W niektdrych przypadkach, gdy w patagku stuchawek wokétusznych obecny jest smar, moze on powodowag,
wylacznie na obrazach z badan glowy, widoczne artefakty w ksztatcie kropek lub linii o intensywnosci
odpowiadajgcej sygnatowi ttuszczu. Te potencjalne artefakty zalezg od potozenia pataka, ilosci smaru oraz

parametréw zastosowanej sekwencji. Problem nie wptywa na skany innych obszardw ciata.

W rzadkich przypadkach, gdy w patgku obecne sg grudki smaru, a stosowane sg sekwencje T1-zalezne i duze
przyspieszenie akwizycji (np. wspotczynnik przyspieszenia PAT réwny 2 lub wiecej), artefakty mogg sktadac sie
i by¢ widoczne jako hiperintensywnosci w ksztatcie kropek lub linii wewnatrz struktur anatomicznych czaszki.

Na opisywane zjawisko podatne sg nastepujgce sekwencje:

e Tl-zalezne sekwencje SPACE z nieselektywnym wzbudzaniem i catkowitym wspodtczynnikiem

przyspieszenia wynoszacym 4 lub wiecej;

e Tl-zalezne sekwencje MPRAGE z catkowitym wspodtczynnikiem przyspieszenia wynoszgcym 2
lub wiecej;
e Tl-zalezne sekwencje VIBE z catkowitym wspdtczynnikiem przyspieszenia wynoszgcym 2 lub

wiecej;

e Tl-zalezne sekwencje TSE z orientacja poprzeczng i catkowitym wspdtczynnikiem

przyspieszenia wynoszacym 3 lub wiecej.
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Jaki jest wptyw na dziatanie systemu i jakie sg potencjalne zagrozenia?

Potozenie ztozonego artefaktu zalezy od potozenia stuchawek i parametréw zastosowanej sekwencji (FOV,
PAT, kierunku kodowania fazy / kierunku odczytu). Dlatego mozna tatwo potwierdzi¢, ze dana
hiperintensywnos¢ jest artefaktem, korzystajgc z dodatkowych sekwencji o réznych parametrach i
orientacjach. Ze wzgledu na powszechnie znane ryzyko wystepowania artefaktéw w diagnostyce MR,
spostrzezenia nalezy zawsze potwierdza¢ na podstawie co najmniej jednej orientacji/zaleznosci.

W jaki sposéb wykryto problem i jaka jest jego podstawowa przyczyna?

Firma Siemens Healthineers uzyskata informacje o tym problemie w trakcie nadzoru po wprowadzeniu wyrobu
do obrotu. Ustalono, ze podstawowg przyczyng jest btagd w procesie produkcyjnym.

Jakie dziatania moze podja¢ uzytkownik, aby unikna¢ zagrozen zwigzanych z tym problemem?

Mozna podjgé¢ nastepujace czynnosci, aby ustali¢, czy posiadane stuchawki wokoétuszne s dotkniete
opisywanym problemem:

e Nalezy odczyta¢ numer modelu i numer seryjny stuchawek wokétusznych. Potozenie tych danych na
stuchawkach wokoétusznych przedstawiono na llustracji 1. Problem nie wystepuje w stuchawkach, jesli
ich numer modelu nie jest identyczny z widocznym na ilustracji lub numer seryjny nie nalezy do
podanego przedziatu (7981-32200).

e Jeslinumer modelu posiadanych stuchawek wokétusznych jest zgodny z widocznym na ilustracji, a ich
numer seryjny miesci sie w podanym przedziale, nalezy wykona¢ pomiary fantomu z ponizszymi
ustawieniami, aby sprawdzi¢, czy stuchawki mogg powodowac artefakty:

o Utozy¢ stuchawki i fantom w postaci butelki w konfiguracji przedstawionej ponizej na llustracji
2.

o Uzyc¢ standardowej sekwencji t1_fl3d_sag_p2_iso (z drzewa protokotédw firmy Siemens: head
- library & 3D (gtowa > biblioteka > 3D)) z najmniejszym mozliwym czasem echa TE, czasem
powtarzania TR réwnym 10 ms, polem widzenia (FOV) 250 mm i orientacjg czotowa.

o Zastosowaé wartosci okna optycznego réwne ok. C=20 i W=10, aby sprawdzi¢, czy artefakty od
grudek smaru sg obecne poza czaszkg w miejscu, w ktérym znajduje sie patagk stuchawek.

=> Jesli na obrazach uzyskanych z opisanych pomiaréw fantomu nie sg widoczne artefakty, stuchawki
wokoétuszne nie sg dotkniete problemem i mozna ich dalej uzywac¢ do badarn MRI gtowy.

=> Jesli artefakty s3 widoczne na obrazach uzyskanych z opisanych pomiaréw fantomu, stuchawki
wokoétuszne sg wadliwe i nie wolno ich uzywac¢ do badan gtowy. W takim przypadku nalezy do
komunikacji z pacjentem uzywa¢ gto$nika wbudowanego w aparat lub, o ile sg dostepne, stuchawek
dousznych, ktérych opisywany problem réwniez nie dotyczy.
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llustracja 2:

Po lewej: Prawidtowe utozenie stuchawek i fantomu w postaci butelki w cewce do badania glowy

Po prawej: Przyktad sygnatu wywotanego przez smar, widocznego poza fantomem, oznaczony czerwonym
kotkiem. Artefakty muszg znajdowac sie na tej samej wysokosci, co patgk stuchawek podejrzewanych o
wywotywanie artefaktow.

Uwaga: Na obrazach MR fantomow w postaci butelek przy tak skrajnych ustawieniach okna optycznego czesto
widoczne sq artefakty, np. w okolicy gornego i/lub dolnego korica fantomu. Na powyzszym przyktadzie takie
artefakty zaznaczono zielonymi kétkami. MozZna je ignorowac.

Jak zostanie zrealizowane dziatanie korygujace i jaka jest skutecznos¢ dziatania korygujacego?

Firma Siemens Healthineers wyeliminuje problem, wymieniajac patgk wadliwych stuchawek wokétusznych u
klientow, w ramach dziatania zewnetrznego MR073/23/S. Ten program wymiany rozpocznie sie w pazdzierniku
2023 r. Wymiana pafaka wyeliminuje podstawowg przyczyne problemu.

Réownolegle wyeliminowano btgd produkcyjny we wszystkich nowych stuchawkach wokétusznych o numerach
seryjnych >32200. Opisywany problem nie wystepuje w tych nowych stuchawkach.

Ewentualne dodatkowe pytania prosimy kierowaé do lokalnego serwisu.

Rozpowszechnianie tresci niniejszego komunikatu

Prosimy dopilnowaé, aby odpowiednie informacje dotyczace bezpieczenstwa przedstawione w niniejszym
komunikacie otrzymali wszyscy uzytkownicy produktéw w Panstwa instytucji, ktérych dotyczy ten komunikat,
a takze inne osoby, ktére powinny zosta¢ poinformowane, oraz aby zamieszczone tutaj zalecenia byty
przestrzegane.

Dziekujemy za zrozumienie i wspotprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich instrukgcji
dotyczacych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy zachowaé¢ w Panstwa aktach
dotyczacych produktu. Informacje prosimy przechowywac przynajmniej do czasu ukonczenia dziatan
korygujacych.
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Potwierdzenie otrzymania niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenistwa

Potwierdzenie odbioru bedzie rownoznaczne z zapoznaniem sie z dokumentem

Co zrobig, jesli nie posiadamy juz przedmiotowego produktu?

Jedli te stuchawki wokétuszne nie znajduje sie juz w Panstwa posiadaniu, prosimy przekazac niniejszy
Komunikat nowemu wiascicielowi stuchawek. Prosimy takze przekazaé nam dane nowego wtasciciela
stuchawek, o ile ma to zastosowanie.

W razie potrzeby o niniejszym komunikacie zostanie powiadomiony wfasciwy organ krajowy.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tego problemu i z géry dziekujemy za zrozumienie.

Z powazaniem

Siemens Healthcare GmbH

Juergen Kampmeier Joerg Teiche

Wiceprezes ds. badan i rozwoju technik MR Wiceprezes ds. zarzadzania jakoscig
Magnetic Resonance Magnetic Resonance

Siemens Healthcare GmbH Siemens Healthcare GmbH
Erlangen Erlangen

Niemcy Niemcy

SCF V12 Strona5z5



