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PRODUCTO

Auriculares de diadema de Siemens, modelo 11060845, de determinados sistemas de resonancia
magnética Magnetom.
(Ver sistemas de Resonancia magnética Magnetom afectados en la nota de aviso de la empresa).
FINALIDAD PREVISTA
Auriculares de diadema que se usan en examenes de cabeza con los sistemas de Resonancia
magnética Magnetom para comunicarse con el paciente y protegerle del ruido que emite la maquina
al realizar estudios.
N2 SERIE
De 7981 a 32200.
FABRICANTES

e Siemens Healthcare GmbH, Alemania.

e Siemens Shenzhen Magnetic Resonance Ltd., China.
DISTRIBUIDOR
Siemens Healthcare S.L.U., Avenida Leonardo Da Vinci, 15, 28906 Getafe.
ASUNTO
Ampliacién de las advertencias de seguridad y reemplazo de determinadas diademas de los
auriculares circumaurales debido a la posible apariciéon de artefactos isointensos de grasa que son
visibles en forma de puntos o lineas Unicamente durante los exdmenes de cabeza con los sistemas
RM Magnetom.
INFORMACION ADICIONAL
En agosto de 2023 el fabricante emitié una nota de aviso con advertencias de seguridad relacionadas
con las diademas de los auriculares circumaurales de determinados sistemas de RM Magnetom
debido a la posible aparicion de artefactos. Ademads, se informaba que Siemens Healthineers
reemplazard la diadema de los auriculares afectados para corregir el problema. La AEMPS transmitio
esta informacién el 1 de septiembre de 2023, alerta 2023-417.

La empresa estd enviando una nueva nota de aviso para informar que este mismo problema también
afecta a los auriculares de diadema de otros sistemas de resonancia magnética Magnetom diferentes
a los incluidos en la primera nota de aviso.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa
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