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Do: Kierownika Oddziatu Radiologii
Kierownika Oddziatu Medycyny Nuklearnej/Obrazowania PET
Inspektora ds. zarzgdzania ryzykiem
Uzytkownikéw systemow Siemens Biograph mCT i mCT Flow

Temat: Korzystanie z fantomu do kontroli jakosci obrazowania PET pochodzacego od innej firmy lub
zawierajgcego ciecz bez wykonania zalecanej procedury kalibracji krzyzowej”moze spowodowaé
rozbieznosci wynikéw kwantyfikacji PET (wyznaczania wartosci SUV) na obrazach PET z korektg
ttumienia.

Szanowni klienci firmy Siemens!

Otrzymalismy informacje o tym, ze zastosowanie fantomu innego niz fantom staty (nie cieczowy) firmy Siemens
zawierajgcy german 68 moze wptywaé na wartosci wspoétczynnika kalibracji generowane w procedurze kontroli
jakosci PET.

W zaleznosci od tego, jaki jednolity fantom zostat zastosowany do kontroli jakosci PET, wspétczynnik kalibracji
PET moze by¢ obcigzony btedem wynikajacym z faktu, ze system uzywa konkretnej warto$ci mu-value réwnej 0,1
cm™, ktéra wyznaczona zostata na podstawie charakterystyki statego fantomu firmy Siemens zawierajgcego
german 68. System bedzie uzywat domysinej wartosci mu-value niezaleznie od faktycznej warto$ci mu-value
fantomu uzytego do kontroli jako$ci PET; moze to powodowac rozbieznosci wynikow kwantyfikacji obrazéw PET z
korekta ttumienia.

Zalecamy, aby w celu skorygowania rozbieznosci wartosci mu-value przeprowadzi¢ procedure kalibracji
krzyzowej skanera. Oprécz kalibracji krzyzowej skanera PET wzgledem kalibratora dawki procedura ta uwzgledni
takze warto$¢ mu-value fantomu cieczowego lub fantomu z germanu 68 pochodzgcego od innego producenta, co
zapewni bardziej doktadng kwantyfikacje obrazéw PET z korektg ttumienia. Petng instrukcje wykonywania
kalibracji krzyzowej zawiera Instrukcja obstugi systemu Siemens Biograph.

Niniejszy komunikat nalezy dotaczy¢ do Instrukcji obstugi systemu Biograph i rozpowszechni¢ wsrdd wszystkich
operatoréw systemow Biograph mCT. Jesli system, ktdrego dotyczy komunikat, nie znajduje si¢ juz w Panstwa
posiadaniu, prosimy o przekazanie niniejszego pisma nowemu wiascicielowi oraz poinformowanie firmy Siemens
0 zmianie wtasciciela.

Zdarzenia niepozadane lub problemy z jako$cig wystepujgce podczas eksploatacji tego produktu nalezy zgtaszac¢
firmie Siemens, korzystajgc z danych kontaktowych dostepnych ponizej; mozna je takze zgtasza¢ do programu
raportowania zdarzen niepozgdanych MedWatch Adverse Event Reporting agencji FDA. Zgtoszenia moga by¢
przesytane droga internetowa, pocztg tradycyjng lub faksem.

Wszelkie pytania dotyczgce niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa prosimy kierowa¢ do lokalnego
przedstawiciela firmy Siemens. Odpowiednie numery kontaktowe podano ponizej.

e Ameryka: 1-800-888-7436

e Europa, Bliski Wschod i Afryka: +49 9131 940 4000

e AzjaiAustralia: +86 (21) 3811 2121

e Polska: 0800 120 133

Z powazaniem,

Matt Shah
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*Okreslnie ,kalibracja krzyzowa” od angielskiego Cross Calibration oznacza kalibracje poréwnawcza,



