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SIGURNOSNA OBAVIJEST ZA KORISNIKE
Obavijest za korisnike o moguéim artefaktima koje uzrokuju naglavne slusalice tijekom pregleda glave

Postovani korisnici,

ovim Vas dopisom obavjeStavamo o mogucim artefaktima u obliku tocke ili crte koje uzrokuje prisutnost sredstva za
podmazivanje na traci naglavnih slusalica navedenih u nastavku kada se upotrebljavaju tijekom pregleda glave pomocu
sustava za MR MAGNETOM navedenih u Tablici 1:

Naziv proizvoda Broj modela tvrtke Siemens Serijski brojevi zahvacenih slusalica

Naglavne slusalice 11060845 od 7981 do 32200

Slika 1: Lokacija broja modela i serijskog broja na naglavnim slusalicama

Siemens Healthcare GmbH Allee am Roethelheimpark 2 Telefon: +49 (9131) 84 0
Uprava: Bernhard Montag, predsjednik i glavni izvr$ni direktor, 91052 Erlangen
Darleen Caron, Jochen Schmitz Njemacka

Predsjednik nadzornog odbora: Ralf P. Thomas
Sjediste drustva: Miinchen, Njemacka; trgovacki registar: Miinchen, HRB 213821
WEEE-reg.-br. DE 64872105
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Tablica 1: Popis sustava
MAGNETOM Aera MAGNETOM Prismaf® MAGNETOM Terra

MAGNETOM Altea

MAGNETOM Skyra

MAGNETOM Terra.X

MAGNETOM Avantofit

MAGNETOM Skyraft

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

U éemu je problem i kada se on javlja?

U nekim sludajevima, kad se sredstvo za podmazivanje nalazi na traci naglavnih slusalica, moZe uzrokovati vidljive
artefakte u obliku tocke ili crte, izointenzivne s masnim tkivom, iskljuéivo prilikom pregleda glave. Ti moguci artefakti
ovise o polozaju trake, koliéini sredstva za podmazivanje i primijenjenim parametrima sekvence. Taj problem ne utjece
na snimanje drugih regija tijela.

U rijetkim slucajevima, kad se grudice sredstva za podmazivanje nalaze na traci, a pritom se primjenjuju T1-ponderirane
sekvence i visoko ubrzanje snimanja (npr. faktor ubrzanja PAT 2 ili vedi), artefakti se mogu preklopiti i prikazati kao
hiperintenziteti u obliku tocke ili crte unutar anatomije lubanje. Opisano ponasanje moguce je u sljede¢im sekvencama:

e Ti-ponderiranim sekvencama SPACE s neselektivnom pobudom i ukupnim faktorom ubrzanja 4 ili ve¢im

e  Til-ponderiranim sekvencama MPRAGE s ukupnim faktorom ubrzanja 2 ili ve¢im

e Til-ponderiranim sekvencama VIBE s ukupnim faktorom ubrzanja 2 ili ve¢im

e Tl-ponderiranim sekvencama TSE s transverzalnim usmjerenjem i ukupnim faktorom ubrzanja 3 ili
vedim.

Koji je utjecaj na rad sustava i koji su mogudi rizici?

Lokacija preklopljenog artefakta ovisi o pozicioniranju slusalica i primijenjenim parametrima sekvence (FOV, PAT, smjer
kodiranja faze / smjer o itavanja). Stoga se hiperintenzitet moZe jednostavno validirati kao artefakt pomocu dodatnih
sekvenci s razli¢itim parametrima i orijentacijama. Uz opéepoznat rizik od artefakata u dijagnostici MR-om, nalazi se uvijek
moraju validirati barem jednom dodatnom orijentacijom/ponderiranjem.

Kako je predmetni problem uoéen i koji je glavni uzrok problema?

Tvrtka Siemens Healthineers uodila je taj problem u sklopu posttrzisnog nadzora. Utvrdeno je da je glavni uzrok pogreska
u postupku proizvodnje.

Koje korake korisnik moZe poduzeti kako bi sprijeio mogucde rizike povezane sa spomenutim problemom?

Mogu se poduzeti sljedeci koraci kako bi se utvrdilo zahvada li taj problem naglavne slusalice:

e  Provjerite broj modela i serijski broj svojih naglavnih slusalica. Na Slici 1 provjerite njihovu lokaciju na naglavnim
sludalicama. Ako broj modela nije identican ili je serijski broj izvan navedenog raspona (7981 —32200), slusalice
nisu zahvacene.
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e Ako se broj materijala vasih naglavnih slusalica podudara s navedenim i ako je njihov serijski broj unutar
navedenog raspona, izvedite mjerenja s fantomom sa sljedeéim postavkama da biste procijenili zahvaca li vase
slusalice problem potencijalnih artefakata:

o Postavite konfiguraciju s bo¢icom fantoma i slusalicama na nacin prikazan na Slici 2 u nastavku.

o Upotrijebite standardnu sekvencu t1_flI3d_sag_p2_iso (iz stabla protokola tvrtke Siemens: glava a
knjiznica a 3D) s najmanjim moguéim vremenom odjeka TE, vremenom ponavljanja TR od 10 ms, poljem
prikaza (FOV) od 250 mm i koronalnim usmjerenjem.

o Primijenite vrijednosti prozora pribl. C =20 i W = 10 za utvrdivanje prisutnosti artefakata koje uzrokuju
grudice sredstva za podmazivanje izvan lubanje na mjestu trake slusalica.

= Ako nema vidljivih artefakata tijekom opisanih mjerenja s fantomom, vase naglavne slusalice nisu zahvadene i
mogu se i dalje upotrebljavati za preglede glave MR-om.

=> Ako ima vidljivih artefakata tijekom opisanih mjerenja s fantomom, vase naglavne slusalice zahvacene su i ne
smiju se upotrebljavati za preglede glave. U tom slucaju za komunikaciju s pacijentom posluzite se ugradenim
zvuénikom u skeneruili, ako su dostupne, slusalicama koje se umedu u usi i koje takoder nisu zahvacene opisanim
problemom.

Slika 2
S lijeve strane: pravilna konfiguracija bocice fantoma i slusalica u zavojnici za glavu

S desne strane: primjer signala koji proizvodi sredstvo za podmazivanje vidljiv je izvan fantoma i oznacen crvenim krugom.
Artefakti moraju biti na istoj visini kao i potencijalno zahvadene trake slusalica.

Napomena: pri snimanju MR-om artefakti se Cesto prikazuju uz bocice fantoma u krajnjim dijelovima prozora, npr. pri
vrhu i/ili dnu fantoma. Ti su artefakti u gornjem primjeru oznaceni zelenim krugovima i mogu se zanemariti.

Na koiji ée se nadin korektivna radnja primijeniti i koliko je korektivna radnja ucinkovita?

Tvrtka Siemens Healthineers rijesit ¢e problem zamjenom trake zahvacenih naglavnih slusalica na lokacijama korisnika u
sklopu terenskog azuriranja MR073/23/S. Taj program zamjene zapodet ¢e u listopadu 2023. Zamjenom trake glavni e
se uzrok ukloniti.
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U meduvremenu je ispravljena pogreska u proizvodnji za sve nove naglavne slusalice sa serijskim brojem >32200. Te nove
slusalice nisu zahvacene navedenim problemom.

Za sva se daljnja pitanja obratite svojoj lokalnoj servisnoj organizaciji.

Distribucija sadrZaja ove obavijesti

Pobrinite se da svi korisnici zahvaéenih proizvoda u vasoj organizaciji i sve ostale osobe koje bi moZda trebale biti
informirane dobiju informacije relevantne za sigurnost navedene u ovoj obavijesti i da se pridrzavaju preporuka koje ona
sadrii.

Hvala vam na razumijevanju i suradnji vezano uz ovu sigurnosnu obavijest i molimo vas da svojem osoblju odmah date
odgovarajuce upute. Ovu sigurnosnu obavijest propisno pohranite u svoju evidenciju vezanu za ovaj proizvod. Molimo da
ove informacije ¢uvate barem do dovrsetka uvodenja mjera.

Potvrdite primitak ove sigurnosne obavijesti za korisnike

Potvrdu primitka molimo, u skladu s uputama, vratite tvrtki Siemens Healthcare d.o.0. na e-mail adresu navedenu u e-
mailu.

Sto ako zahvaéeni proizvod vi$e nije na lokaciji?

Ako te naglavne slusalice viSe nisu u vasem vlasnistvu, molimo vas da ovu sigurnosnu obavijest za korisnike proslijedite
novom vlasniku slusalica. Ako je to moguce, obavijestite nas o novom vlasniku slusalica.

HALMED ¢e biti obavijeSten o ovoj obavijesti.

Ispricavamo se zbog svih neugodnosti koje je ova situacija mogla izazvati i unaprijed vam zahvaljujemo na razumijevanju.

S postovanjem,

Siemens Healthcare GmbH

Juergen Kampmeier Joerg Teiche

Potpredsjednik odjela MR R&D Potpredsjednik odjela Quality Management
Magnetic Resonance Magnetic Resonance

Siemens Healthcare GmbH Siemens Healthcare GmbH

Erlangen Erlangen

Njemacka Njemacka
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