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Aviso de seguranca para o cliente MR072/23/S

Informagodes ao cliente sobre possiveis artefatos de fones de ouvido durante exames de cabega

Caro cliente,

Esta carta tem o objetivo de informa-lo sobre possiveis artefatos em forma de ponto ou linha causados pela
presenca de graxa lubrificante dentro da faixa de cabega dos fones de ouvido listados abaixo quando usados
durante exames de cabeg¢a com os sistemas MAGNETOM MRI listados na Tabela 1:

Nome do produto

NUmero do modelo Siemens

Nuameros de série dos fones de
ouvido afetados

Fones de ouvido

11060845

7981 a 32200

Figura 1: Localizagdo do nimero de modelo e do nimero de série dos fones de ouvido
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Tabela 1: Lista de sistemas

MAGNETOM Aera MAGNETOM Prisma™
MAGNETOM Altea MAGNETOM Skyra
MAGNETOM Avanto™ MAGNETOM Skyra'™
MAGNETOM Avanto Fit MAGNETOM Skyra Fit
MAGNETOM Lumina MAGNETOM Sola
MAGNETOM Prisma MAGNETOM Sola Fit
MAGNETOM Amira MAGNETOM Vida
MAGNETOM Vida Fit

Qual é o problema e quando ocorre?

Em alguns casos, quando a graxa lubrificante esta presente dentro da faixa de cabeca dos fones de ouvido, ela
pode causar artefatos visiveis de gordura isointensa em forma de ponto ou linha somente durante exames de
cabega. Esses possiveis artefatos dependem da posicdo da faixa de cabeca, da quantidade de graxa
lubrificante, bem como dos parametros de sequéncia usados. Este problema ndo afeta as aquisi¢ées de outras
regides do corpo.

Em casos raros, quando aglomerados de graxa lubrificante estdo presentes dentro da faixa de cabeca em
combinacdo com o uso de sequéncias ponderadas em T1 e alta aceleracdo de aquisicdo (por exemplo, fator
de aceleragdo PAT de 2 ou mais), os artefatos podem dobrar e ficar visiveis como pontos ou hiperintensidades
em forma de linha dentro da anatomia do cranio. As seguintes sequéncias sdo propensas ao comportamento
descrito:

e Sequéncias SPACE ponderadas em T1 com excitagdo nao seletiva e fator de aceleragdo total
de 4 ou mais

e MPRAGE ponderado em T1 com um fator de aceleragdo total de 2 ou mais

e VIBE ponderado em T1 com um fator de aceleragdo total de 2 ou mais

e TSE ponderado em T1 com orientacdo transversal e fator de aceleracdo total de 3 ou mais

Qual é o impacto na operacao do sistema e gquais sao os possiveis riscos?

A localizagdo do artefato dobrado depende do posicionamento dos fones de ouvido e dos parametros de
sequéncia (FOV, PAT, direcdo de codificacdo de fase/direcdo de leitura) usados. Portanto, a hiperintensidade
pode ser facilmente validada como um artefato com o uso de sequéncias adicionais com parametros e
orientagdes varidveis. Com o risco geralmente conhecido de artefatos em diagndsticos deMR, os achados
sempre devem ser validados por pelo menos uma orientacdo/ponderacéo adicional.

Como o problema foi identificado e qual é sua causa principal?

A Siemens Healthineers tomou conhecimento desse problema durante a vigilancia de pds-comercializagdo. A
causa raiz foi identificada como um erro de processamento de fabricacgdo.

Quais medidas o usuario pode tomar para evitar os possiveis riscos associados a esse problema?
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As seguintes medidas podem ser tomadas para determinar se os fones de ouvido sdo afetados pelo problema:

e Verifique o nimero do modelo e o numero de série de seus fones de ouvido. Consulte a Figura 1 para
ver sua localizagao nos fones de ouvido. Se o nimero do modelo nao for idéntico ou o numero de
série estiver fora do intervalo declarado (7981 — 32200), eles ndo serao afetados.

e Se seus fones de ouvido coincidirem com o niumero de material mencionado e estiverem dentro do
intervalo declarado de nimeros de série, realize medi¢Ges de fantoma com as seguintes configuragdes
para avaliar se seus fones de ouvido sdo afetados pelos possiveis artefatos:

o Prepare uma garrafa de fantoma e fones de ouvido conforme mostrado na Figura 2 abaixo.

o Use a sequéncia padrdo tl1_fl3d_sag_p2_iso (da arvore de protocolos Siemens: head > library
> 3D (cabega > biblioteca > 3D)) com o minimo possivel de tempo de eco TE, tempo de repeticao
TR de 10 ms, campo de visdo (FOV) de 250 mm e orientagdo coronal.

o Aplique valores de janela de aprox. C=20 e W=10 para identificar se artefatos de aglomerados
de graxa lubrificante estdo presentes fora do cranio na posicao da faixa de cabeca dos fones de
ouvido.

=> Se nenhum artefato for visivel durante as medicdes de fantoma descritas, seus fones de ouvido ndo
sdo afetados e podem continuar a ser usados para exames de ressonancia magnética da cabeca.

=> Se artefatos forem visiveis durante as medi¢bes de fantoma descritas, seus fones de ouvido sdo
afetados e ndo devem ser usados para exames de cabeca. Nesse caso, use o alto-falante embutido no
sistema de aquisicdo para comunicacdo com o paciente ou, se disponivel, fones de ouvido intra-
auriculares que também ndo sdo afetados pelo problema descrito.

Figura 2
Lado esquerdo: configuragdo correta da garrafa do fantoma e fones de ouvido na bobina de cabeca.

Lado direito: exemplo de sinal de graxa lubrificante que pode ser visto fora do fantoma, marcado com um
circulo vermelho. Os artefatos devem estar na mesma altura que as faixas de cabeg¢a do fone de ouvido
potencialmente afetado.

Observacgdo: a aquisicdo de imagens de MR geralmente mostra artefatos com garrafas de fantoma nesta
janela extrema, por exemplo, na parte superior e/ou inferior do fantoma. Esses artefatos sGo marcados com
circulos verdes no exemplo acima e podem ser ignorados.
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Como a acdo corretiva sera executada e qual é a eficiéncia da acdo corretiva?

A Siemens Healthineers corrigird o problema trocando a faixa de cabeca dos fones de ouvido afetados nos
locais do cliente com a atualizacdo de campo MR073/23/S. Este programa de substitui¢do tera inicio em
outubro de 2023. Com a troca da faixa de cabeca, a causa raiz é eliminada.

Paralelamente, o erro de fabricacao foi corrigido para todos os novos fones de ouvido com ndmero de série >
32200. Esses novos fones de ouvido nao sdo afetados pelo problema.

Em caso de duvidas, entre em contato com a organizagao de servigos local.

Disseminacao do contetido deste aviso

Certifique-se de que todos os usuarios dos produtos afetados dentro da sua organizacao e que outras pessoas
gue precisam ser informadas receberdo as informacdes relacionadas a seguranca fornecidas com este aviso e
cumprirdo com as recomendagdes nele contidas.

Agradecemos a sua compreensao e cooperacao quanto a esse aviso de seguranca e solicitamos que instrua
imediatamente sua equipe em conformidade. Certifique-se de que este aviso de seguranca seja mantido nos
registros relacionados ao produto de maneira apropriada. Mantenha essas informacées até que, pelo menos,
as medidas tenham sido finalizadas.

Confirmacao de recebimento deste Aviso de seguranca

Sinalize o recebimento e compreensao deste Aviso de Seguranga respondendo o e-mail de notificacdo, enviado
pela equipe de atualizagGes da Siemens Healthineers.

E se o produto afetado ndo estiver mais no local?

Se o dispositivo tiver sido vendido e, portanto, ndo estiver mais em sua posse, encaminhe este aviso de
seguranga para o novo proprietario. Solicitamos também que nos informe a identidade do novo proprietario
do dispositivo, para cumprimento dos requisitos da RDC 579/2021.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniéncia que isso possa causar e agradecemos sua compreensdo.

Em caso de duvidas, entre em contato com o Servigo de Atendimento ao Cliente: 0800 055 48 38.

Atenciosamente,
Siemens Healthcare GmbH

SCFV12 Pagina4dde5



iigg 32 seguranga ao cliente MR072/23/S SI E,M E N S K :@@
Healthineers -

Informacgao de Registro ANVISA

Nome comercial: EQUIPAMENTO DE RESSONANCIA MAGNETICA
Modelos: MAGNETOM Aera e MAGNETOM Skyra

N2 registro ANVISA: 10345162032

Nome comercial: Equipamento de Ressonancia Magnética MAGNETOM
Modelos: MAGNETOM ALTEA e MAGNETOM LUMINA
Ne registro ANVISA: 10345162321

Nome comercial: MAGNETOM AVANTO MARCA SIEMENS
Modelo: MAGNETOM Avanto
Ne registro ANVISA: 10345162003

Nome comercial: EQUIPAMENTO DE RESSONANCIA MAGNETICA MAGNETOM PRISMA
Modelo: MAGNETOM Prisma
N2 registro ANVISA: 10345162015

Nome comercial: Equipamento de Ressonancia Magnética
Modelo: MAGNETOM Amira
N2 registro ANVISA: 10345162028

Nome comercial: Equipamento de Ressonancia Magnética MAGNETOM Vida e MAGNETOM Sola

Modelo: MAGNETOM Sola e MAGNETOM Vida
N¢ registro ANVISA: 10345162085
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