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Vedrgrende: Muligt sikkerhedsproblem med HEAD SAR (Specific Absorption Rate) og anbefalinger til at scanne patienter med
medicinske implantater ved brug af GE Healthcare 3.0T MR-scannere

GE Healthcare er fornyligt blevet opmarksom pa et muligt sikkerhedsproblem under hoved- og nakkescanninger pa fglgende MR-
scannere:Discovery MR750w 3.0T, Discovery MR750 3.0T, SIGNA PET/MR 3.0T, SIGNA HDxt 3.0T, SIGNA HDx 3.0T, SIGNA HD 3.0T,
SIGNA Excite 3.0T og SIGNA 3.0T. De aktuelt viste SAR-vaerdier kan vaere lavere end den faktiske SAR i hovedet som beregnet af SAR-
modellen. Den beregnede HEAD SAR-vaerdi fra den model, som foreslar den faktiske SAR i hovedet, kan overstige IEC60601-2-33-
grensevaerdien pa 3,2 W/kg for visse scanninger. Sgrg for, at alle potentielle brugere i din organisation ggres opmarksom pa
denne sikkerhedsmeddelelse og de anbefalede handlinger.

Sikkerheds- Nar der bruges GE Healthcare 3.0T MR-scannere med helkrops-RF-sendespoler og modtageoverfladespoler for

Problem hoved- og/eller nakkebilleddiagnostik, angiver den beregnede Head SAR-veerdi fra modellerne, at den faktiske
SAR, som leveres til hovedet, kan overstige 3,2 W/kg SAR-greensevaerdien, der er defineret i IEC60601-2-33. Dette
problem pavirker ikke MR-scanninger, som udfgres udenfor hovedet og nakkeregionerne.

Nar systemet sender RF-strém med helkrops-RF-sendespolen, vil den SAR-vardi, der vises pd systemets
brugergraenseflade (Ul), blive vist som lig med Whole Body SAR. Derfor kan den SAR, som leveres til hovedet,
vaere hgjere end den viste SAR-vaerdi. Dette problem blev opdaget gennem computermodeller, og er ikke blevet
sammenkadet med patientskader.

Hvis patienter modtager en hgjere radiofrekvensenergi end den forventede, som er absorberet under MR-
billeddiagnostikprocedurer, iszer for patienter med MR Conditional-implantater, kan der opsta opvarmning af
lokalt dybdevaev eller varmeskader i naerheden af implantaterne. Der er ikke rapporteret om skader som fglge af
dette problem.

Sikkerheds- Nar man vil udfgre hoved- eller nakkebilleddiagnostik, skal man sikre fglgende.

anvisninger
For patienter med MR Conditional-hoved- og nakkeimplantater: Brug kun T/R HEAD-spoler (Transmit/Receive) til
at udfgre hoved- og nakkebilleddiagnostik/scanninger. Fglg implantatets vejledninger ngje.

Bemaerk: Scan ikke patienter med implantater, som er maerket som MR Conditional, med andre HEAD SAR-krav
end IEC-graensevaerdien pa 3,2 W/kg, som angivet i MR-operatgrmanualen.

“Advarsel: Scannere er ikke beregnet til at regulere SAR og dB/dt for andre niveauer end IEC NORMAL
MODE (WB SAR <= 2 W/kg, head SAR <= 3,2 W/kg og dB/dt <= 80 % af den gennemsnitlige graenseveerdi
for nervestimulation) og IEC FIRST CONTROLLED MODE (WB SAR <= 4 W/kg, head SAR <= 3,2 W/kg og
dB/dt <= 100 % af den gennemsnitlige graensevaerdi for nervestimulation). Ingen andre graenseveaerdier
anvendes.”

For alle patienter skal man begreense laengden af scanningsprotokollerne. Iseer ma man ikke scanne nogen
patienter i mere end 100 minutter uden pauser.

Som det geelder for al MR-billeddiagnostik, skal man fglge de kliniske retningslinjer:

e Konstant patientobservation og -kontakt er pakraevet. Alle patienter skal overvages for
temperaturstigninger under scanningen. Hvis patienten far ubehag som fglge af usadvanlig meget
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varme, skal man stoppe scanningen.

e  Man skal udvise ekstra opmaerksomhed under scanning af patienter, som er bevidstlgse, bedgvede eller
er blevet fglelseslgse i nogen kropsdele (midlertidig eller permanent paralyse). De kan maske ikke give
operatgren besked om RF-opvarmning.

e Giv patienten pauser til at blive afkglet, forsyn patienten med tyndt tgj, begraens rumtemperaturen til
18 + 3 °C, og maksimer luftgennemstrgmningen.

Oplysninger om  Fglgende GE Healthcare 3.0T MR-systemer: Discovery MR750w 3.0T, Discovery MR750 3.0T, SIGNA PET/MR 3.0T,
de pavirkede SIGNA HDxt 3.0T, SIGNA HDx 3.0T, SIGNA HD 3.0T, SIGNA Excite 3.0T, SIGNA 3.0T.
produkter

Produktrettelse = GE Healthcare udbedrer de bergrte produkter uden beregning for Dem. De vil blive kontaktet af en repraesentant
fra GE Healthcare med henblik pa udbedring.

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

| kan ogsa kontakte vores Servicecenter pa: 80 40 49 44.
GE Healthcare bekraefter at Leegemiddelstyrelsen har modtaget denne meddelelse.

Vi garanterer, at vi prioriterer opretholdelse af et hgjt sikkerheds- og kvalitetsniveau meget hgjt. Hvis | har spgrgsmal, bedes | straks
kontakte os.
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James W. Dennison Jeff Hersh, M.D.
Vice President - Quality & Regulatory Chief Medical Officer — Medical Solutions
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