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Chef for Medicoteknisk afdeling
Vedrgrende: MSK 1.5T Extreme og Optima MR430s Kryogenaftraek

GE Healthcare er for nylig blevet opmarksom pa et potentielt sikkerhedsproblem med gasaftraekket pa MSK 1.5T Extreme og Optima
1.5T MR430s. S¢rg for, at alle potentielle brugere i din organisation ggres opmarksom pa denne sikkerhedsmeddelelse og de
anbefalede handlinger.

Sikkerheds- Et opstiilingssted rapporterede at der ved en magnet quench efterfglgende blev udledt kryogengas i

Problem magnetrummet.
Kryogengas, der udledes i magnetrummet, kan forarsage kritisk lavt ilt-niveau for brugere og patienter. Der er
ikke rapporteret om skader som fglge af dette problem.
Et opstillingssted rapporterede en magnetkgling med efterfglgende afledning af kryogengas til magnetrummet.
Kryogengas, der traekker ind i magnetrummet, kan forarsage kritisk bergvelse af ilt til brugere og patienter. Der
er ikke rapporteret om skader som fglge af dette problem.

Pa det pageeldende sted blev et stik til en varmeprobe frakoblet. Dette medfgrte akkumulering af is inde i
magneten, som sa blokerede kryogenaftraekket. Da aftraekket var blokeret af is, resulterede den fglgende magnet
quench i, at gas blev ledt ind i magnetrummet.

Pa& det pagsldende sted blev en sondeforbindelse pad et magnetvarmeaggregat frakoblet. Dette medfgrte
akkumulering af is inde i magneten, som sa blokerede kryogenaftraekket. Da aftraekket var blokeret af is, gjorde
den senere magnetkgling, at gas blev ledt ind i magnetrummet.

Sikkerheds- Informér Deres GE Healthcare servicetekniker, hvis magnetovervagningsenheden (MMU) registrerer unormale
anvisninger aflaesninger eller aflaesninger uden for specifikationerne. Hvis magnetovervagningsenheden (MMU) registrerer
en fejl, vil den vise et pop op-vindue pa systemmonitoren, som vil blive set af operatgren. MMU-rapporterede

fejl vil vaere i form af en CAS7XX-fejl (XX star for den specifikke fejl) med en kort beskrivelse.

Hvis der ikke rapporteres fejl i magnetovervagningsenheden. Skal man intet foretage sig. De kan sa fortsaette
normal brug af de pagaeldende produkter.

Oplysningerom  Optima 1.5T MR430s
de pavirkede MSK 1.5T Extreme
produkter

Produktrettelse =~ GE Healthcare udbedrer alle 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.
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Vi garanterer, at vi prioriterer opretholdelse af et hgjt sikkerheds- og kvalitetsniveau meget hgjt. Hvis | har spgrgsmal, bedes | straks

kontakte os.

Mange tak.

James W. Dennison
Vice President - Quality & Regulatory
GE Healthcare
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Jeff Hersh, M.D.
Chief Medical Officer
GE Healthcare
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