Nordic
. Neuro
Lab

Emne: Sikkerhedsmeddelelse vedrgrende produktet — Ophedning af
nordicAudio-headsets

FSCA-identifikator: CAPA-95

Handlingstype: Sikkerhedsrelateret korrigerende handling

Dato: 7. maj 2026

Til: Alt personale, som kan bruge eller handtere falgende enheder
Oplysninger om padvirkede enheder:

nordicAudio bestdende af et MR-kompatibelt headset med optisk datatransmission,
batterienhed til streamforsyning af headsettet, AudioHub som grcenseflade mellem kommerciel
lyd og optisk fransmission fil headsettet.
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Tilsigtet formal:
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nordicAudio ger det muligt for hgrbare signaler fra en kilde i kontrolrummet at komme ind i
magnetrummet, hvor personen kan hare dem. Systemet bestdr af hovedtelefoner, der er tilsluttet
gennem et adgangspunkt. Fra denne enhed er systemet ftilsluttet en lydhubenhed i
kontrolrummet gennem et fiberkabel. Standardlydkilder kan sluttes til lydhubben og hermed
bringe lyden til emnet.

Arsag til sikkerhedsrelateret korrigerende handling

Beskrivelse af produktproblemet:

Det blev rapporteret under en patientscanning, at nordicAudio version 1.0.0 (nAu) var blevet
ubehagelig at bruge, da den blev varm under scanningen. Undersagelse af det bergrte produkt
viste tydelige indikationer pd&, at ophedningen er opstdet pd grund af overophedning af
Cabletraps. Formdlet med Cabletraps er at reducere antenneeffekten af kablet mellem
headsettet og batteriboksen. N&r Cabletraps var nedbrudte, farte den agede antenneeffekt fil
overophedning i grekopperne. Hverken patienten eller operateren kom fil skade.

Hoendelsen opstod pd 1,5 T-scanneren under en undersggelse af rygsgjlen.

Fare, der giver anledning til sikkerhedsrelateret korrigerende handling

Induceret strem i ledende dele, der farer til ophedning af kabelfcelder, hvilket fér foelderne fil at
miste deres funktion. Dette kan igen fere til gget antenneeffekt, hvilket medfgrer ophedning aof
grekopperne.

Sandsynlighed for, at der opstar problemer

Ophedning af grekopperne er blevet observeret i 1 ud af 28 distribuerede systemer. Den
grundiceggende darsag til ophedningen er blevet elimineret i opgraderede versioner af
produktet.

Fare for patienter/brugere
Kraftig ophedning af enheden kan fordrsage forbroendinger eller ubehag for patienten.

Detaljer om pavirkede enheder:

nAu-headset til 3,0 T nAu-headsettil 1,6 T
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Handlinger, der skal foretages af brugerne:
e Opher straks med at bruge produktet.

Videregiv oplysningerne til de enheder, som muligvis er i besiddelse af dette produkt.

[ )
e Identificer og isolér eventuelle omfattede enheder p& din institution.
e Bekrceft modtagelsen af denne meddelelse ved at udfylde og returnere den

vedhceftede formular
(scannet formular eller bekrceftelse via e-mail er tilstraekkelig).

e NordicNeurolLab vil kontakte dig for at koordinere returneringen og opgraderingen af dit
headset.

Fremsendelse af denne sikkerhedsmeddelelse vedrgrende produkiet:

Denne meddelelse skal videresendes til alle dem, der har behov for at vcere informeret i jeres
organisation, eller til enhver organisation, hvortil de potentielt bergrte enheder er blevet overfart.

Vi beklager oprigtigt de ulemper, dette matte have fordrsaget for dig og dine patienter.

Kontakireference:

E-mail:

productsolutions@nordicneurolab.com

Telefon Europa, Asien, resten af verden: +47 55

Med venlig hilsen

Product Solutions Team

NordicNeuroLab AS

Mgllendalsveien 1, N-5009 Bergen, Norge -

tlf.: +47 55 70 70 95 - Momsnummer: NO 891 043 082 MVA
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