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Gradientspoleforbindelser i produkter til magnetisk resonansscanning (MR).

GE Healthcare er for nylig blevet opmaerksom pd et potentielt sikkerhedsproblem med gradientspolens elektromekaniske
forbindelser, der anvendes i GE MR-produkter. De bedes sikre, at alle potentielle brugere i Deres organisation ggres
opmarksomme pd denne sikkerhedsmeddelelse og de anbefalede handlinger.
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Gradientspolens elektromekaniske forbindelser kan lgsne sig og medfare en forggelse af den elektriske
modstand. Den ggede modstand kan medfgre gget varme under scanningen, der kan fd materialet det
bagerste skjold pd magneten til at overophede, hvorved der kan opsté r@g i scannerlokalet og en del
af det bagerste skjold kan smelte. Denne overophedning er kun forekommet i enheder, mens de blev
serviceret af GE-serviceteknikere under gentagne evalueringsscanninger. Problemet kan imidlertid
0gsd opsta i klinisk tilstand.

Hvis operatgrerne underrettes via brugergreensefladen i klinisk tilstand om flere X-, Y-, eller 2-
gradientfejl, skal de sgrge for at holde gje med rgg, lugt eller andre tegn pé overophedning. Hvis de
kan lugte rgg eller andre tegn pa overophedning, skal de omgdende standse scanningen, fjerne
patienten og ringe til den lokale GE Healthcare Service-repraesentant. Scanningen mé ikke
genoptages, fgr GE Healthcare Service-repreesentanten har bekreeftet, at MR-scanneren fungerer
normalt.

Discovery MR450, Discovery MR750, Optima MR450w, Optima MR 450w udstyret med funktionen GEM,
Discovery MR750w og Discovery MR750w udstyret med funktionen GEM.

GE Healthcare udbedrer de bergrte systemer uden beregning. De vil blive kontaktet af en
servicerepraesentant fra GE Healthcare med henblik pd denne udbedring.

Safremt | har spgrgsmadl til denne vigtige produktinformation eller identifikation af bergrt udstyr bedes
| kontakte jeres lokale GE Healthcare service- eller salgsrepraesentant.

I kan ogsd kontakte vores Servicecenter pd: 80 40 49 44

GE Healthcare bekraefter at Leegemiddelstyrelsen har modtaget denne meddelelse.

Vi garanterer, at vi prioriterer opretholdelse of et hgjt sikkerheds- og kvalitetsniveau meget hgijt. Hvis | har spgrgsmadl,
bedes I straks kontakte os.

Mange tak.
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