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Do: Dyrektoréw szpitali/Zarzadzajacych ryzykiem
Kierownikéw zaktadéw radiologii
Radiologéw

DOTYCZY: Potencjalny problem bezpieczenstwa wspoétczynnika absorpcji swoistej (SAR) gtowy oraz zalecenia dotyczace
skanowania pacjentéw z implantami medycznymi przy uzyciu skaneréw MR GE Healthcare 3.0T

GE Healthcare niedawno zauwazyto potencjalny problem bezpieczenstwa podczas wykonywania skanu gtowy lub szyi na skanerach
MR 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, SIGNA 3.0T . Wedtug modelowania wyswietlane wartosci SAR moga byc¢ nizsze, niz faktycznie wystepujgce w gtowie.
Przewidywana wartos¢ SAR gtowy wg modelowania sugeruje, iz faktyczny SAR gtowy moze dla niektdrych skandéw przekraczaé granice
IEC 60601-2-33 wynoszaca 3,2 W/kg. Prosimy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy w Panstwa jednostce zapoznali sie z trescig
niniejszego powiadomienia dot. bezpieczeristwa wraz z zalecanymi dziataniami.

Problem dotyczacy
bezpieczenstwa

Instrukcje
dotyczace
bezpieczenstwa
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Przewidywana, modelowana wartos¢ SAR gtowy podczas uzywania skanerow MR GE Healthcare 3.0T z cewka
transmisyjng RF catego ciata oraz powierzchniowymi cewkami odbiorczymi do obrazowania gtowy i/lub szyi
sugeruje, ze faktyczny SAR przestany do gtowy moze potencjalnie przekroczy¢ granice wynoszacy 3,2 W/kg,
zdefiniowang w IEC 60601-2-33. Ten problem nie dotyczy skanéw MR wykonanych poza obszarem gtowy i szyi.

Kiedy system przesyta moc w zakresie fal radiowych przy pomocy cewki transmisyjnej RF catego ciata, wartosé¢
SAR wyswietlana w systemowym interfejsie uzytkownika (IU) bedzie réwna SAR catego ciata; z tego powodu
SAR dostarczone do gtowy moze by¢ wyisze, niz wyswietlona wartosé. Ten problem wykryto podczas
modelowania komputerowego, i nie zostat on potgczony z urazami pacjentéw.

Jedli pacjenci otrzymajg wyzsza, niz przewidywano, dawke energii fal radiowych (RF) podczas procedury
obrazowania MR, szczegdlnie dotyczy to pacjentéw z implantami warunkujagcymi MR, moze dojs¢ do
zlokalizowanego nagrzania tkanki gtebokiej lub obrazen termicznych w sgsiedztwie implantéw. W wyniku tego
problemu nie zidentyfikowano zadnych obrazen.

Podczas rozwazania lub przeprowadzania obrazowania gtowy lub szyi nalezy stosowaé sie do ponizszych
zalecen.

W przypadku pacjentéow z implantami w gtowie i szyi warunkujgcymi MR, do ich skanowania uzywaé jedynie
cewki transmitujgcej/odbiorczej (T/R) glowy. Sciéle przestrzegac etykiet i instrukcji implantéw.

Uwaga: nie skanowac pacjentéw z implantami oznaczonymi jako Warunkowe MR z wymaganiami SAR glowy
innymi, niz limit IEC wynoszacy 3,2 W/kg, zgodnie z instrukcjg obstugi MR.

“OSTRZEZENIE: Skanery nie zostaty zaprojektowane do requlowania SAR i dB/dt dla poziomdéw innych
niz IEC NORMAL MODE (WB SAR <= 2 W/kg, SAR gtowy <= 3.2 W/kg oraz dB/dt <= 80% sredniej
granicy stymulacji nerwéw) oraz IEC FIRST CONTROLLED MODE (WB SAR <=4 W/kg, SAR gfowy <= 3.2
W/kg i dB/dt <= 100% Ssredniej granicy stymulacji nerwdw). Zadne inne ograniczenia nie sq
egzekwowane.”

W przypadku wszystkich pacjentéw nalezy ograniczy¢ dtugos¢ protokotdw skanu; szczegdlnie unikaé
skanowania jakiegokolwiek pacjenta bez przerwy na dtuzej niz 100 minut.

W przypadku obrazowania MR, postepowac zgodnie z zasadami prawidtowego prowadzenia badan:

e Wymagane s3 ciggta obserwacja pacjenta i kontakt z nim. Wszyscy pacjenci powinni byé
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monitorowani pod katem zwiekszonej temperatury podczas skanowania. Jesli pacjent zaznaczy
dyskomfort z powodu nadmiernej temperatury, zatrzyma¢ skanowanie.

e Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage podczas skanowania pacjentdéw, ktérzy sg nieprzytomni, na
srodkach uspokajajgcych, lub utracili czucie w ktérejkolwiek czesci ciata (paraliz tymczasowy lub
trwaty). Mogg nie by¢ w stanie zaalarmowac operatora o nagrzewaniu RF.

e Da¢ pacjentowi przerwe na schtodzenie, zapewni¢ lekkie ubranie, ustawi¢ temperature
pomieszczenia na 18 * 3 °C oraz zwiekszy¢ przeptyw powietrza.

Nastepujgce systemy GE Healthcare 3.0T: 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, SIGNA 3.0T.

Firma GE Healthcare wykona bezptatnie naprawy wymienionych produktéw, w ktdrych wystepuje ten
problem. Przedstawiciel firmy GE Healthcare skontaktuje sie z Panstwem w celu umédwienia terminu
wprowadzenia poprawki.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z powyiszg "Informacjg dotyczacy bezpieczenstwa produktu" badz z
okresleniem zakresu objetych nig produktéw, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
sprzedazy lub serwisu GE.

GE Healthcare potwierdza, iz niniejszy dokument zostat przekazany do wiadomosci odpowiednich organéw panstwowych.

Pragniemy zapewnié, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczeristwa stanowi dla nas najwyzszy priorytet. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Dziekujemy!
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