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Sakerhetshandbok for MR-verksamhet

Forandringar sedan féregaende version

Sékerhetshandbok for MR-verksamheten skapades 2007 och uppdateras regelbundet.
Revideringar finns listade i Appendix V. Storre dndringar i denna revision &r att avsnitt
om Kontrastmedel lyfts ut till egen rutin, text om patient med feber lagts till samt att
arbetsmiljoverket bytt ut géllande foreskrift om arbete i elektromagnetiska falt.

Syfte

Denna sakerhetshandbok vander sig till alla inom Sahlgrenska Universitetssjukhuset
(SU) som arbetar med magnetkameror (MR), i MR-miljo eller har patientkontakt med
MR-patienter. Syftet med handboken é&r:

e Att all personal som arbetar med MR, i MR-miljo, med MR-patienter, eller
arbetar pa en avdelning som har en magnetkamera, skall ha grundlaggande
kunskaper om MR-sakerhet. Informationen skall vara forstahandsinformation.

e Att policy och sékerhetsregler ar tydliga och gemensamma inom hela SU.

e Attall personal med patientkontakt skall kunna svara pa patientens fragor om
MR-sékerhet.

e Att all personal bendmner utrustningen pa ett korrekt sitt, dvs. "Magnetkamera”,
”MR” "MR-kamera”, "Magnetisk resonans” eller "Magnetresonanstomograf”.

Dokumentet faststéller de policy- och sakerhetsregler som géller:

o foOr personalen vid arbete vid en magnetkamera och dess omgivning.
¢ vid MR-undersokningar inom Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Ansvar

Alla personer och yrkeskategorier som &r involverade kring patientens undersokning
med MR, fran bokning till undersékning och utvardering samt annan personal som har
arbetsuppgifter i MR-milj6 ska vara insatta i innehallet av sakerhetshandboken.
Verksamhetschefer ansvarar for att personalen ar informerade om sakerhetshandboken.
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Uppfoljning, utvardering och revision

MR sékerhetsgrupp ansvarar for att rutinen uppdateras regelbundet och efter behov.
Medvetet avsteg fran rutinen dokumenteras i AGFA om rutinen ar kopplad till patient.
Ovriga orsaker till avsteg fran rutinen rapporteras i MedControlPRO. Uppkomna
handelser dar avsteg gjorts fran rutinen skall rapporteras i MedControlPRO

Arbetsgrupp
Se Appendix IV.
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Rubrik: Sakerhetshandbok for MR-verksamhet

Oversikt

Lakare, MR-sjukskoterskor, Biomedicinska analytiker, fysiker och forskare som arbetar
med MR, eller har patientansvar for MR-patienter eller forskningspersoner skall ha
kunskap motsvarande innehallet i kapitlen:

o Oversikt

e Policy Magnetkameran

o Biologiska effekter av magnetkamerans falt
e Policy Patientundersokningar

e Policy Personal

All personal som inte inkluderas ovan men som arbetar i MR-miljo (t.ex. medfdljande
ldkare, underskoterskor, anestesipersonal, tekniker), som har kontakt med MR-patienter
(ex. boknings- och mottagningspersonal), har sin arbetsplats pa avdelningen (alla
personalkategorier) eller av andra anledningar vistas pa MR-avdelningen (ex.
stadpersonal) skall ha kunskap motsvarande innehallet i kapitlen:

e Oversikt
e Policy Magnetkameran
e Policy personal — Gransvérden for personal

Alla som arbetar sjalvstandigt inne pdA MR-avdelning maste ha genomgatt utbildning i
MR-sédkerhet. Lds mer om detta i kapitlet “Policy Personal — Sdkerhetsutbildning”.

En del begrepp i dokumentet &r forklarade mer detaljerat i Appendix Il1.

Policy Magnetkameran

Bakgrund

En magnetkamera innehaller en stark magnet vilken genererar ett s.k. statiskt magnetfalt
dar féaltstyrkan mats i enheten Tesla (T). I VGR finns kliniska magnetkameror med
faltstyrkor upp till 3 T, dé&r 1,5 T &r den vanligaste forekommande. For att generera
bilder beh6vs ocksa magnetfaltsgradienter (ett s.k. gradientfalt eller tidsvarierande
magnetfalt) och radiovagor (ett s.k. radiofrekvent falt). | detta dokument kommer
begreppet “falt” att anvidndas d.v.s. ”statiskt magnetfalt”, tidsvarierande
magnetfalt”, respektive “radiofrekvent falt” ("RF-falt”). Det tidsvarierande
magnetfaltet och radiofrekventa faltet ar endast pa under bildtagning. Det statiska
magnetfaltet ar pa dygnet runt.

Notera att MR INTE anvander nagon rontgenstralning. MR ger darfor ingen straldos
och har helt andra sdkerhetsaspekter &n réntgenutrustning.
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MR ér en forkortning for "Magnetic Resonance”, pa svenska ”Magnetisk Resonans”.
For att inte blanda ihop MR med datortomograf ("DT" eller ”CT” som &r en
rontgenbaserad teknik) ar det viktigt att bendmna utrustningen pé ett korrekt satt!,
Anvand nagon av bendamningarna:

e Magnetkamera

e MR-kamera

e Magnetisk Resonans (MR)

e MagnetResonansTomograf (MRT)
e Magneten

I artiklar och litteratur anvinds dven begreppen "MRI” (Magnetic Resonance Imaging)
och "MRT” (Magnetic Resonance Tomography).

I detta dokument anvénds begreppen "Magnetkamera” och "MR”. Observera att dessa
begrepp i detta dokument inkluderar PET/MR-kameran pa plan 1 i BOIC pa
Sahlgrenska. PET/MR-kameran &r en kombinerad PET- och magnetkamera. Samma
MR-sékerhetsrutiner galler for den som for 6vriga magnetkameror.

Olycksrisker

En av de storsta farorna med magnetkameror ar olycksrisken. Metallforemal kan
attraheras av magnetfaltet och flyga mot magneten och da traffa patient, personal,
anhoriga eller utrustning. Endast foremal som ar garanterat omagnetiska eller anpassade
for MR-miljo far darfor tas in i undersokningsrummet. Det har hant allvarliga olyckor
orsakade av bland annat gasflaskor och saxar som flugit mot magneten. Flera dodsfall
har intraffat internationellt, det forsta uppmarksammade i USA, da en syrgasflaska
traffade en 6-arig pojke som dog.

Observera att dven foremal som ar anpassade for att anvandas i undersékningsrummet,
t.ex. droppstéllningar och anestesiutrustning, kan dras mot magneten och darfor bara ar
tillatna inom speciellt férbestamda omraden.

Storre metallforemal som traffar magnetkameran kan medfora dyrbara reparationer.
Sma metallféremal som flyger in i magneten kan orsaka homogenitetsproblem i
magnetfaltet och darmed paverka bilddiagnostiken negativt. Ett litet gem kan kraftigt
férsamra kamerans homogenitet.

En del medicinska implantat och metallféremal i kroppen kan vridas eller pa annat satt
paverkas av magnetfalten och orsaka skador.

1 Begreppet Magnetrontgen, som &r vanligt i massmedia, ar grovt felaktigt. Med detta begrepp blandas MR och DT ihop, vilket
ar olyckligt eftersom det ar tvd mycket olika tekniker med helt olika sakerhetsaspekter. En DT anvander réntgenstrélning och
en DT-undersokning ger darfor en straldos.
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Figur 1. Olycksrisker med magnetkamera: a) sang, rullstol, sax och hammare (arrangerad bild), b) stréfalt kring en
magnetkamera, c) Magnetens dragningskraft vid olika avstand fran magneten (denna varierar i olika
magnetkameramodeller).

Magnetfiltet stracker sig 1dngt utanfér magneten. Dagens magnetkameror dr aktivt
skdrmade” for att minska magnetféltets utbredning, MEN som konsekvens av denna
skarmning Okar den attraherande kraften mycket snabbt da man narmar sig magneten
och &r storst vid magnetkamerans tunneldppning. Den attraherande kraften 6kar ocksa
med Okad faltstyrka.

Observera att magnetfaltet p& magnetkamerorna ALDRIG STANGS AV. Samma
restriktioner galler darfor dygnet runt.

Skyltning vid Magnetkameran

Undersokningsrummet och/eller MR-avdelningen skall vara 6vervakat och/eller ha
begrénsat tilltrade (t.ex. passerkort) for att hindra att obehtriga kommer in i
undersokningsrummet. Syftet &r att forhindra att nagon med lésa metallféremal eller
implantat skadas, eller skadar andra personer eller utrustningen. Omradena skall ocksa
kompletteras med skyltning. Verksamhetschefer med ansvar dver lokaler med
magnetkamera ansvarar for att dessa lokaler har begrénsat tilltrade och skyltas enligt:

e Allarum med féltstyrka 6ver 0,5 mT skall vara skyltade med varningsskyltar:
— ”Varning! Kraftigt magnetfilt”
och bor ocksa ha:
— Varning for att ga in med pacemaker och elektriska/batteristyrda implantat.
e Ingang till Magnetkamerans undersokningsrum skall vara skyltat:
— ”Varning! Starkt magnetfilt”,
och bor ocksa ha:
— ”Varning! Magnetfiltet stings aldrig av”.
— Varning for att ga in med pacemaker och elektriska/batteristyrda implantat.
— Varning for att ga in med inopererade metallféremal.
— Varning for att ta in [6sa metallféremal.
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e Skyltarna skall placeras sa att de syns tydligt &ven da dorren star 6ppen, exempelvis
pa ddrrarna och pa doérrkarmen.

m VARNING!
MAGNETFALTET AR ALLTID PA

Kraftigt
magnetfalt

STOPP!

Endast tilltrade efter tillstand
frdn MR-personal

Risk for allvarlig skada

VARNING! . .

INGA PACEMAKERS INGA LOSA METALLFOREMAL
INGA NERVSTIMULATORER Risk for allvarlig personskada!
INGA METALLISKA IMPLANTAT

Risk for livshotande skador.

Kontakta MR-personalen

Figur 2. Exempel pa lampliga skyltar for magnetkamerans undersokningsrum. Utseendet pa skyltningen varierar
mellan olika utrustningar men informationen skall finnas med i nagon form.

Skyltning av utrustning

Utrustning som forekommer i och kring MR-miljo bor vara mérkt. Kringutrustning som
ar avsedd att anvéndas i undersokningsrummet ska vara markt. Detta géller speciellt
utrustning och andra foremal (stallningar, bord) som anvands for vervakning eller
foremal som kan tankas tas in i undersokningsrummet vid en nédsituation. Tre skyltar
forekommer vid Magnetkameran:

MR

MR-séaker

Utrustning som inte innebér nagra risker i MR-miljo.(t.ex.
specialbestalld omagnetisk rullstol, MR-séker brandslackare)

MR-villkorlig

Utrustning som inte innebar nagra risker i MR-miljo under de
specificerade villkoren. Denna skylt kompletteras med maximal
tillaten faltstyrka. Utrustningen far endast placeras utanfor vissa
granser eller inom specifika markerade omréden, se “markering i
golv”’ nedan.

(t.ex. 6vervakningsutrustning, pumpar, droppstéallningar som ar
tillatna inom speciella omraden i undersokningsrummet)

MR-farlig

Utrustning som utgor en risk i all MR-miljo. Dessa far aldrig tas in i
MR-undersékningsrum.
(t.ex. vanliga brandslackare, akutvagn, defibrillator, stalstallningar)

Rubrik: Sakerhetshandbok for MR-verksamhet
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Markering i golv

Gréansen 10 mT markeras i golvet kring de flesta magnetkamerorna. Gransen markerar
hogsta tillatna faltstyrka for den mesta 6vervakningsutrustningen. Tyvarr ar
markeringen inte alltid konsekvent pa olika sjukhus. Kontrollera vad gransen betyder
om MR-villkorlig utrustning ska tas in.

e ldag (februari 2025) har samtliga MR-kameror pa SU 10 mT markerat som gransen
mellan tva olikfargade golvmattor. MR-kamerorna pa Ostra sjukhuset har dessutom
en rod linje som markerar gransen for 0,5 mT.

Figur 3. Gransen mellan olikfargade mattor markerar var gransen for 10 mT gar. Bilder fran Bild och
Interventionscentrum, Stralbehandlingen och Drottning Silvias Barnsjukhus.
e Den intraoperativa magnetkameran som star pa plan 4 i BOIC, Sahlgrenska
sjukhuset:

— Denna magnetkamera kan flyttas in i den narliggande operationssalen fran MR-
rummet med hjalp av en rals i taket. Eftersom magnetféltet foljer med
magnetkameran da den flyttas, sa finns en uppsattning linjer som galler nar
magnetkameran star i MR-rummet och en uppséttning linjer som galler nar
magnetkameran ar pa vag in i/ar pa plats i operationssalen.

— Gréansen mellan gra och gron matta markerar 10 mT. Den svarta linjen markerar

0,5mT.

Operationssal

.

10 mT

MR-rum

Operationssal

Figur 4. Golvlinjer for den intraoperativa magnetkameran pa plan 4 i BOIC. T.v. Gallande golvlinjer da
magnetkameran star i MR-rummet. T.h. Gallande golvlinjer d& magnetkameran flyttas in i operationssalen.
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Intrade till magnetkamerans undersékningsrum

Alla personer skall ha kontrollerats enligt kontrollista innan de gar in i
undersokningsrummet (Kontrollistorna hittas pa intranatet): En del medicinska
implantat och metallféremal i kroppen kan vridas eller pa annat satt paverkas av
magnetfaltet och orsaka skador. De kan ocksa paverkas av det tidsvarierande och det
radiofrekventa féltet och orsaka en kraftig lokal uppvarmning. En stor andel
medicinska implantat &r MR-sakra, men de maste bedomas fran fall till fall. Manga
implantat &r endast godkanda under vissa forutsattningar, s.k. ”MR-villkorliga” och
en anpasshing av upplagg och undersokning maste goras.

— Personal ska ha kontrollerats innan de gar in i Magnetkamerans
undersokningsrum forsta gangen. Vid implantat skall en medicinsk bedomning
goras for att avgora om personen kan ga in/arbeta i undersokningsrummet.
Personalen har ansvar att meddela chef vid ev. senare tillkomst av metallféremal
i/pa kroppen som da ska utredas for att avgora om personen kan fortsatta med
arbete i MR-miljo.

— Patienter och forskningspersoner skall ha kontrollerats och fatt en medicinsk
bedémning innan de gar in i Magnetkamerans undersékningsrum.

— Ovriga personer (som inte &r MR-personal) som vill g in i rummet (t.ex.
anhoriga, hantverkare och studenter) skall kontrolleras innan de gar in till
Magnetkamerans underskningsrum. Vid nagon typ av implantat skall personen
antingen fa en medicinsk bedémning eller avsta fran att ga in i
undersokningsrummet.

— Observera att restriktionerna aven galler medféljande personal fran andra
avdelningar.

Alla personer skall ta av sig alla metallféremal (projektiler), planbocker och

passerkort (kort raderas), klockor (kan ga sénder) innan de gar in i

undersokningsrummet.

Alla personer som ska vistas i undersékningsrummet under bildtagning skall

anvanda minst en sorts horselskydd (horselproppar och/eller horselkapor).

MR-personalen avgor om och nar en person far ga in i undersékningsrummet.

Regler for metallféremal och utrustning

Privata rullstolar far aldrig tas in i undersékningsrummet. Endast
magnetkamerans specialbestillda rullstolar fér tas in. De dr markerade med MR-
saker”

Patientsangar och rullatorer far aldrig tas in i undersokningsrummet.

Gasflaskor far aldrig tas in i undersékningsrummet.

Allman brandutrustning far aldrig tas in i undersékningsrummet sa lange
magnetfaltet ar pa. Omagnetisk brandslackare bor finnas pa MR-avdelningen, se
vidare brand. Dessa dr markerade med MR -sidker”.
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Akutvéska och defibrillator far aldrig tas in i undersokningsrummet, se vidare
HLR- och akututrustning.

Endast MR-godkand stadutrustning far tas in i undersékningsrummet
(st&dutrustning och stédrutiner).

De enda verktyg som fas tas in i undersékningsrummet ar verktyg tillverkade av
titan (utrustning for hantverkare).

Metallféremal som peang, saxar, pennor, gem, nageltang, nycklar, harnalar m.m. far
inte tas in i undersokningsrummet.

Magnetkort, USB-minnen, klockor, mobiltelefoner kan bli forstérda av magnetfaltet.
Adrenalinpennor som anvands av MR-personal vid allvarlig allergireaktion pa MR-
kontrastmedel (ex. Epipen, Emerade) ar magnetiska. Dessa far tas in i
magnetkamerarummet vid nodsituation dock endast av MR-personal. Det &r
viktigt att man haller pennan i ett fast grepp om man ska anvanda den pa patient som
ligger eller sitter pa patientbritsen. Man ska inte heller lagga den fritt inom 10 mT-
linje.

L .
;la.’m

| N W | j’a
P =

/

Figur 5. a,b) Exempel pa foremal som ALDRIG fas tas in i undersokningsrummet. Livsfara! c) Exempel pa foremal
som ALDRIG ska tas in i undersokningsrummet. Smasaker som flyger in i magneten kan orsaka fel i bilderna, s.k.

“artefakter”. d) Exempel pa foremal som kan bli forstérda av magnetfaltet och som darmed inte bor tas in.

Utrustning som anvands i undersékningsrum

Med detta avses sprutpumpar och utrustning for dvervakning, anestesi, mm. Det finns
manga typer av sadan utrustning varav endast en del ar méjliga att anvanda i MR-miljo.
Utrustningen kan dras mot magneten och riskera att tréffa patient eller personal. Den
kan ocksa sluta fungera, fungera felaktigt (t.ex. ge felaktig méangd kontrastmedel) eller
visa felaktiga varden p.g.a. magnetfaltet.
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e All utrustning som skall anvéndas i Magnetkamerans undersokningsrum skall vara
dokumenterat testad fran leverantor att fungera i MR-miljo eller ha godkénts av
sjukhusfysiker, samt vara uppmarkt.

e Utrustning utan leverantorsinformation avseende MR-sakerhet far inte anvandas i
MR-milj6 forran sjukhusfysiker utvéarderat och ansett utrustningen saker att anvanda
i MR-miljo.

e Utrustningen skall vara skyltad, se ”’Skyltning av utrustning”.

e Utrustningen far endast placeras inom forbestamda tillatna omraden i
undersokningsrummet som ar markta med exempelvis markeringar i golvet (se
“markering i golv”). Utrustningen far aldrig flyttas nirmare magneten dn det den
ansetts saker for.

Figur 6. Anestesiutrustning vid DSBS.
Notera att utrustningen stér utanfor 10 mT-gransen.

HLR- och akututrustning

e Akutvaska far aldrig tas in i undersokningsrummet.

e Intubationsinstrument far aldrig tas in i undersokningsrummet
o Defibrillator far aldrig tas in i undersékningsrummet.

e Syrgasflaskor far aldrig tas in i undersokningsrummet.

| en nodsituation dar sadan utrustning kréavs skall personen tas ut ur
undersokningsrummet. Vid livsfara kan man som en sista utvig “quencha” magneten.
Detta ger dock ett stillestand i flera dagar/veckor och ar mycket dyrbart, se vidare
”Helium och nddstopp”.

Rubrik: Sakerhetshandbok for MR-verksamhet
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ANdNIgSmASK “DefibriHator— “Syrgastati_

Figur 7. Defibrillator och syrgastub far aldrig tas in i undersokningsrummet.

Stadutrustning och stadrutiner

e Endast Magnetkamerans stadutrustning far tas in i undersokningsrummet.
e Daannan utrustning kravs, t.ex. polermaskin fér golv maste magnetfaltet forst tas
ned. Foljande regler géller:

— Kontakta Magnetkameran for ev. tidsbokning.

— Magnetkamerans personal skall vara narvarande da utrustningen ska tas in.
Verifiera med personalen att magnetfaltet verkligen &r avstangt innan
utrustningen tas in.

e Anestesiutrustning, droppstéllningar och matapparater som finns i
undersokningsrummet far inte flyttas narmare magneten &n vad den ar godkand for

(se ”skyltning av utrustning” och ”markering i golv”). De kan attraheras av

magnetféltet och flyga in mot magneten, sluta fungera, fungera felaktigt eller visa

felaktiga varden (aven da de flyttats tillbaka igen).

Figur 8. Exempel pd incidenter med vagn respektive Gvervakningsutrustning. Bilderna kommer fran
Universitetssjukhuset i Linkdping.
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Utrustning for hantverkare

e Ingen hantverkare far ga in i undersdkningsrummet utan att forst ha kontrollerats av
MR-personalen.

e Endast verktyg som &r avsedda att anvandas i MR-miljo far tas in i
undersokningsrummet da magnetfaltet &r pa. Vid reparationer inom
undersokningsrummet dér andra verktyg kravs kan magnetféltet behovas tas ned.

¢ Vid alla reparationer i undersékningsrummet galler foljande:

— Kontakta Magnetkameran for bedémning for ev. tidsbokning.

— Magnetkamerans personal skall vara narvarande da utrustningen ska tas in. MR-
personalen avgdr vem som far ga in, vad som far tas in i undersokningsrummet
och nar detta far ske.

Helium och Nodstopp

I undersokningsrummet och mandéverrummet finns ndédstopp for Magnetfaltet.
Nodstoppen dr markerade med ”Emergency run down”, ”Run down” eller ”N&dstopp
magnet”. Nodstopp orsakar en “quench”, som gor att magnetfiltet snabbt sjunker?. Det
kan ocksa vid séllsynta tillfallen intraffa en spontan “quench” 3.

Kameran ar konstruerad sa att heliumgasen vid en quench skall ledas ut ur byggnaden
via ett “quenchrdr”, och ingen heliumgas skall darfor komma ut 1 rummet. Vid quench
ska undersokningsrummet trots det evakueras®. Idag finns kameror som innehaller
endast en mindre méangd helium och som inte leds ut via quenchror i handelse av
quench, utan stannar kvar i kameran. Samma rutiner avseende quench géller for dessa
kameror.

Om man behover trycka pa quenchknappen, eller om det sker en spontan quench sa
géller foljande rutiner:

e Informera alla i rummet att quenchknappen kommer att aktiveras.

e Tag ut patienten och se till att alla personer lamnar undersokningsrummet.
e Sténg dorren.

e Kontakta ingenjor eller fysiker, samt leverantér omgaende.

OBS! Det ar en mycket dyrbar och langvarig process att fa upp magnetfaltet igen efter
ett nodstopp. Nodstopp for magnetféltet skall endast anvandas vid

2 MR-kamerans magnet &r tillverkad med supraledande lindningar s att strommen kan flyta i magnetens lindningar utan
energiforluster. For att magnetlindningarna skall kunna vara supraledande maste de vara nedkylda till -270 °C och lindningarna
ar darfér omgivna av flytande helium. Nodstopp orsakar en "quench”, d.v.s. ledningarna i magneten varms snabbt upp sa att
den supraledande formagan forsvinner. Magnetfaltet sjunker snabbt och heliumet kokar bort. Heliumgasen leds via ett
"quenchrér” ut ur byggnaden.

3 Risken for heliumutslapp i rummet &r storst da quench intraffar i samband med heliumfyllining och service av magnetens inre

delar.

4 OM heliumgas kommer ut i rummet trycker denna undan luften vilket ger risk fér kvavning. Undersokningsrummet ska darfor
evakueras vid en quench.
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o allvarlig personfara eller
e okontrollerad brand

Om magnetfaltet behover tas ned av andra skél, exempelvis for att nagot fastnat i
magneten, sa finns rutiner for att gora detta pa ett kontrollerat satt utan att orsaka en
quench. Kontakta i detta fall leverantor, MFT-ingenjor eller -fysiker.

Observera att det i MR-kamerans mandverrum &ven finns nodstoppsknapp for el. Denna
ska inte forvaxlas med quenchknappen da den endast bryter elen i MR-kameran och ej
stanger av magnetféltet.

Figur 9. Nédstopp/quenchknapp (réd knapp) for Magnetféltet for tre olika leverantérer av utrustningar. a) Philips,
b) GE och c) Siemens.

Figur 10. Quench. Heliumgas strémmar ut ur quenchroret pa taket.

Brand

Rutiner vid brand hanvisas till Brandskyddshandboken pa SU hemsida. Pa grund av det
starka magnetféltet galler speciella restriktioner vid brand i Magnetkamerans
undersékningsrum.

¢ Vid MR-avdelningen ska det finnas en pulverslackare av omagnetiskt material som
kan tas in i undersokningsrummet dven da magnetfaltet ar pa. Denna skall vara
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maérkt som MR-saker.

Inga andra brandsléackare far tas in i undersokningsrummet! Dessa
brandsléckare ar i allmanhet MR-farliga.

Kontrollera skyltningen pa brandslackaren innan du tar med den in!

e Annan brandutrustning far ALDRIG tas in i undersokningsrummet da

magnetfaltet ar pa. Det ar forenat med LIVSFARA!

e Vid brand i Magnetkamerans undersokningsrum dar brandkaren maste tillkallas

och/eller annan brandslackningsutrustning kravs sa:

— Orsaka en ”"quench”, d.v.s. tryck p& nddstoppet till magnetfaltet.
Nodstopp for magnetfaltet (quench) finns innanfér dorren till
undersokningsrummet och (vid de flesta MR-avdelningar) i manéverrummet
(Figur 9).

— Stang dorren och véanta 3 min for magnetféltet att komma ner.

— Slapp in brandman i undersokningsrummet.

Biologiska effekter av magnetkamerans falt

Det statiska magnetfaltet

Litteraturen indikerar inga allvarliga halsoeffekter fran helkroppsexponering av friska
manniskor for faltstyrkor under 8 T (ICNIRP 2009). Tillfalliga kanseleffekter sasom
exempelvis yrsel, illamaende och metallsmak i munnen kan forekomma nar man ror sig
i magnetfaltet vid faltstyrkor> 2 T. For att minimera dessa effekter ska man tanka pa att
hélla sig pa avstand fran magnetkameran och rora sig langsamt nar man &r nara
magnetkameran. Den tydligaste effekten av det statiska faltet &r magnetfaltets paverkan
pa EKG vilket kan ses som en nagot forstarkt T-topp, men &r ofarlig for patienten.
Effekten forsvinner sa snart patienten kommer ut ur magnetfaltet.

Man har inte sett nagra negativa effekter av langvarig exponering av statiska magnetfalt.
Det finns heller inget som tyder pa att statiska magnetfalt skulle vara skadligt for foster.

Spatiella gradienter

Den attraherande kraften av magnetféltet 6kar nar man nédrmar sig magneten. Det &r inte
bara magnetfaltstyrkan i sig som avgor vilken kraft som ett metalliskt foremal paverkas
av, utan aven hur mycket magnetfaltstyrkan férandras med avstandet. Dessa s.k.
”spatiella (rumsliga) gradienter” dB/dx mits i enheten T/m. De spatiella gradienternas
utbredning ar olika for olika typer av magneter och olika magneter kan ddrmed ha olika
attraktionskraft dven om féltstyrkan ar densamma. De spatiella gradienterna har
betydelse vid beddmning av olika implantats sakerhet.
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Dragningskraften pa ett foremal beror av féltstyrkan och den spatiella gradienten
B*dB/dx. Vridmomentet, d.v.s. den vridande kraften pa ett foremal 6kar med féltstyrkan
B.

Det tidsvarierande magnetfaltet

Ett tidsvarierande magnetfalt uppstar da magnetfaltsgradienter (oftast kallade
gradienter), som &r svagare magnetfalt (mT), slas pa och av under korta tidsperioder
under bildtagningen.

Virvelstrommar

Det tidsvarierande féltet orsakar elektriska virvelstrommar (eng: eddy currents) i
kroppen. Gradientféltets maximala styrka som anvands, hur snabbt de kommer upp i
styrka och hur tatt de slas av och pa avgor hur starka strommar som alstras. Aven
patientens storlek och hur han/hon ligger i kameran paverkar strommarnas storlek.

Hoga elektriska virvelstrommar kan orsaka nerv- och muskelstimulering (och
hjartflimmer vid mycket hoga nivaer). Perifer nerv- och muskelstimulering kan vara
smartsamt vid hoga nivaer. Gransvarden for virvelstrommar &r satta for att undvika
smartsam nerv- och muskelstimulering. Lagre nivaer kan kdnnas som muskelryckningar
i kroppen och kan vara obehagligt &ven om det inte anses skadligt.

De magnetkameror som finns inom SU kan inte orsaka hjartflimmer och smartsamma
nerv- och muskelstimuleringar. Laga nivaer av perifer nerv- och muskelstimulering kan
orsakas beroende pa val av sekvenser och sekvensparametrar.

Det finns inget som tyder pa att virvelstrommar skadar foster, men studier av langsiktiga
biologiska effekter av virvelstrommar for foster &r begransade (De Wilde 2005). Enligt
forsiktighetsprincipen bor déarfor gradientfélten begransas for gravida kvinnor (se vidare
Policy patientundersokningar: Gravida patienter).

Ljudnivaer

Da gradienterna slas pa och av uppkommer ett kraftigt bankande ljud, vilket ger en
potentiell risk for horselskador (ICNIRP 2004). Vanliga ljudnivaer for ett 1,5 T system
ar 80-110 dB (A) (Appendix I11.. dB(A)), och annu hogre ljudnivaer kan nas pa 3T-
system. Oronproppar dampar med 10-30 dB (A) om de &r ordentligt isatta och
horselkapor med ca 40 dB. Alla som uppehaller sig i undersékningsrummet under
bildtagning skall anvanda minst en sorts hérselskydd.
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Foster ar kansliga for ljud och det ar svart att skydda deras horsel eftersom horselskydd
i traditionell mening inte kan anvandas (De Wilde 2005). Hoga ljudnivaer under
graviditet har visats kunna resultera i bland annat horselforlust i de hogfrekventa
omradena. Undersokningstiden for gravida bor darfor minimeras. Gravid personal eller
stodperson skall inte uppehalla sig i undersékningsrummet under bildtagning (se vidare
Policy patientundersdkningar: Gravida patienter).

ST

Figur 11. Horselkapor och 6ronproppar.

Det radiofrekventa faltet

Det radiofrekventa faltet (RF-faltet) anvands for att fa signalen som anvands for att
generera bilden. En stor RF-spole, kroppsspolen, sitter innanfér magneten och
gradientspolarna och doljs av kapan. Dessutom finns ett antal olika RF-spolar for
bildtagning av olika delar av kroppen. Det &r absolut vanligast att kroppsspolen anvénds
som séndare och att denna kombineras med mindre spolar som ar mottagande. Det finns
ocksa andra spolar (férutom kroppsspolen) som kan vara bade sandande och
mottagande, vanligen huvudspole, huvud-hals-spole eller knéspole. RF-féltet avtar
snabbt med avstandet fran den sandande spolen.

Det radiofrekventa féltet sdnder in energi i kroppen, vilket orsakar en temperaturokning
(ICNIRP 2004). Inga skadliga effekter forvantas vid temperaturékningar av hela
kroppen pa mindre én 1°C. Begrinsade delar av kroppen klarar hogre
temperaturékningar tack vare kroppens egen temperaturreglering, som &r betydande
genom den normala blodcirkulationen.

Figur 12. Exempel pa RF-spolar
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Rubrik: Sakerhetshandbok for MR-verksamhet

Policy patientundersdkningar
Exponering av patienter for de falt som forekommer i MR delas upp i tre nivaer
(ICNIRP 2004):

e Normal niva (normal operating mode):
Rutinméssig MR-undersékning for alla patienter.

e Niva 1, kontrollerad niva (first level controlled operating mode):
MR-undersokning utanfér normal niva, dar obehag eller oonskade effekter kan
forekomma.

e Niva 2, experimentell niva (second level controlled operating mode):

Niva utanfor kontrollerad niva, for vilket etiskt tillstand kravs for att belysa
potentiella risker.

Innehallet i detta dokument ar begransat till sakerhetsaspekter som &r av relevans for
Klinisk praktik, d.v.s. ’normal niva” och “niva 1”.

Gransvarden for patienter

SU foljer de gransvérden for patienter som &r satta av ICNIRP (ICNIRP 2004, 2009,
2010). Nedan foljer en sammanstélining av hur dessa gréansvarden skall appliceras vid
MR-undersokningar. Mer detaljerad information finns i Appendix I.

Det statiska magnetfiltet

For det statiska magnetfaltet foljer SU de gransvérden for patienter som &r satta av
ICNIRP 2009.

e Normal niva géller upp till 4 T. Gransen ar satt p.g.a. osakerhet av effekterna pa
kroppen vid hogre faltstyrkor, speciellt pa foster och smabarn.
Niva 1 géller upp till 8 T.

e Patienter bor rora sig langsamt i magnetfaltet for att undvika yrsel och illaméaende.

e Patienter med implantat far endast undersokas vid hogst den faltstyrka och hogst de
spatiella gradienter som implantatet ar testat vid och ansetts sakert for.

Det tidsvarierande magnetfiltet: virvelstrommar

De angivna gransvardena (ICNIRP 2010) for patienter kan vara svara att forsta, men
kan Overséttas till foljande:

e Vid “normal niva” kiinner de flesta patienter inte av nagra muskelryckningar.
Mattliga muskelryckningar ar inte skadliga, men kan kannas obehagliga. Allmant
kan man séga att ju hogre en sekvens later, desto hégre virvelstrommar bildas.

e Gravida skall alltid undersdkas vid “normal niva”. Detta ger ocksa lagre ljudnivaer.
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Det tidsvarierande magnetfaltet: ljudnivaer

Alla patienter, vakna och sovda, bor anvanda horselskydd da ljudnivaerna dverstiger
80 dB (A), och skall anvanda horselskydd vid ljudnivaer pa 85 dB (A) (ICNIRP 2004).
| praktiken innebdar detta att:

e Alla patienter skall anvanda horselskydd vid faltstyrkor pa 1,0 T eller hogre. Vid
3 T skall bade dronproppar och horselkapor anvandas vid undersokning.

e Alla barn, bade vakna och sévda, skall alltid anvanda horselskydd oavsett
faltstyrka.

e Gravida patienter: Metoder for att minimera exponeringen av akustiskt ljud till
foster &r att begridnsa undersokningstiden och vilja “tysta” sekvenser.

Det radiofrekventa filtet

Grénsvérden for det radiofrekventa faltet ar satta for att begransa varmedkningen i
kroppen. Inga skadliga effekter forvantas vid temperaturékningar av hela kroppen pa
mindre dn 1°C. For spadbarn, gravida kvinnor och personer med cirkulationsstdrningar
ar det onskviért att begriansa temperaturokningen till max 0,5°C (ICNIRP 2004).

Temperaturen kan inte matas direkt utan man anvénder sig istéllet av begransningar i
“specific absorption rate” (SAR)®. Uppskattad SAR anges av magnetkameran for varje
sekvens vid undersdkningen. Observera att magnetkameran inte tar hansyn till det totala
antalet sekvenser som kors pa patienten och hur tatt sekvenserna kors.
Temperaturdkningen i kroppen blir hdgre om man kor sekvenserna direkt efter varandra
an om man tar en paus mellan sekvenserna. Det senare ger kroppen mojlighet till
avkylning.

En sammanfattning av gransvérden for klinisk praktik sammanfattas har. Mer detaljerad
information finns i Appendix I.

Max SAR vid helkroppsexponering:

Niva Gransvarde

Normal niva 2,0 W/kg

Niva 1 (kontrollerad)| 4,0 W/kg

Niva 2 Ej tillaten. Kraver
(experimentell niva) | godkannande av
etikprovningsmyndigheten
vid anvéndning inom
forskning.

SSAR &r ett matt p& hur mycket energi patienten absorberar per kg kroppsmassa. Vid en helkroppsexponering motsvarar ett
SAR pa 2 W/kg en temperaturékning pa 0,5°C i kroppen och 4 W/kg en temperaturdkning pa ca 1°C.
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Max SAR Kroppsdelar:

Kroppsdel Gransvarde
Huvud 3,2 W/kg
2 till 10 W/kg
Balen beroende pa hur stor del av balen som exponeras,

ju storre del av balen som exponeras, desto lagre SAR tillats.

Balen hos gravida | 2 W/kg
eftersom fostret far en helkroppsexponering.

Ben och armar 2 till 10 W/kg
beroende pa hur stor del som exponeras. Ju storre del som
undersoks, desto lagre SAR tillats.

Grinsvirdena for SAR baseras pa en omgivningstemperatur pa hogst 24°C och
luftfuktighet pa hogst 60%. Vid hogre temperaturer och luftfuktighet, eller om patienten
packas in i filtar, begransas varmeavgivningen och patientens temperatur kan bli hogre.

Gransvarden for forskningspersoner

Gransvarden for forskningspersoner foljer gransvarden for patienter men begransas
ocksa av forutsattningarna i det etiska tillstandet. Om en studie 6nskar utfora
undersokningar som kraver niva 2 skall detta ha tydliggjorts i etikansokan.

Gransvarden for allmanhet och anhoriga

| praktiken anvands grénsvardet 0,5 mT for alla personer som inte kontrollerats enligt
kontrollista (kontrollerat omrade). Gréansen ar satt for att forhindra att personer med
exempelvis implantat skadas.

Under kontrollerade former (t.ex. som stodperson) kan hogre falt tillatas, och da med
samma begransningar som for personal.

Kontrollista patienter

En del medicinska implantat och metallféremal i kroppen kan vridas eller pa annat satt
paverkas av magnetfaltet och orsaka skador. De kan ocksa paverkas av det
tidsvarierande och det radiofrekventa féltet och orsaka kraftig lokal uppvarmning. En
stor andel medicinska implantat & MR-sékra, men de maste bedémas fran fall till fall.
Manga implantat ar endast godkéanda under vissa forutsattningar, d.v.s. MR-villkorliga,
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och en anpassning av upplagg och undersokning maste goras (mer information under
”Implantat och frammande metalliska féremal ).

Alla personer som skall genomga en MR-underscékning skall fylla i en kontrollista.
Kontrollistan skall skriftligen vara ifylld av patienten sjélv, patient tillsammans med
anhorig, tolk, sjukskoterska eller lakare. Ifylld kontrollista scannas in i AGFA.
Kontrollistan skall kontrolleras vid tidsbokning och vid undersokningstillféllet av
MR-personal innan patienten gar in i undersokningsrummet. Pa PET/MR ska
kontrollen vid undersokningstillféllet goras innan patienten injiceras med
radiofarmaka.

Prioriterande radiolog/nuklearmedicinare/onkolog ansvarar for den medicinska
beddmningen for patienter och forskningspersoner med implantat och gravida
patienter. Sjukhusfysiker och rontgensjukskaterska kan radfragas, det medicinska
beslutet ligger dock hos prioriterande MR-ansvarig lakare.

Kontrollistan finns tillganglig pa SU:s intranat

Rutiner vid upplagg av patient

Kontrollera kontrollistan och kontakta prioriterande eller jourhavande

radiolog/nuklearmedicinare/onkolog om nagot ar oklart. Man skall aldrig ta in

patienter med implantat i undersdkningsrummet om man inte gjort en medicinsk

beddmning av implantatet och ansett det sakert for MR-undersokning alternativt att

det & medicinskt indicerat trots eventuell risk.

Fraga patienten/forskningspersonen om

— Hon &r gravid (> 15 ar).

— Han/hon har piercing. Avldgsna piercing om det a&r mojligt.

— Han/hon har nagon tatuering eller permanent kosmetika, t.ex. permanent
eyeliner®.

Patienter ska byta om till MR-sékra klader av naturmaterial. Underkl&der kan

behallas om de till storsta delen bestar av naturmaterial, inte innehaller metall,

kolfiber eller elektriskt ledande amnen sasom silversalter eller silvertradar, och inte

har behandlats med antimikrobiella amnen. Om ett kladesplagg &r svart att avlagsna

kan det lamnas kvar, forutsatt att det uppfyller samma krav.

Patienten skall ta av alla metallféremal som gar att avlagsna t.ex. harspannen,

smycken, piercingar, klockor, tandprotes och metallfoliebaserade lakemedelsplaster.

For exempelvis smycken eller piercingar som inte gar att avlagsna utan averkan pa

foremalet, far en individuell risk-nyttabedémning géras som ska dokumenteras.

Kraftig kosmetika bor tvéttas bort (individuell bedémning kan goras)’.

& Svart farg innehaller ibland jarn som kan ge en lokalt kraftig uppvarmning.
" En del kosmetika innehaller magnetiskt material som kan ge bildstérningar och ékad uppvarmning.
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L&gg upp patienten sa att inte hander, armar eller ben korsas eller ligger hud mot

hud. Hud-mot-hud-kontakt kan orsaka brannskador! Mellan benen bér man lagga ett

tjockt lager tyg (handduk, skumgummi), enbart byxor eller tunt lager tyg racker inte

alltid®. Patient ska inte ha direktkontakt med tunnelns sidor. Anvand ordentligt med

isolerade material, endast tyg racker inte.

Vid undersokning av patienter med implantat beddmda villkorligt godkénda kan

anpassat upplégg kravas, se "Upplaggningsmetod for patient med ferromagnetiska

implantat” nedan.

For att skydda patienter fran 6kad uppvarmning och brannskador, skall kablarna

som kravs for undersokningen (t.ex. spolkablar, EKG, pulsoximeter) placeras sa att

de inte korsar varandra eller sig sjalva®. Det enklaste séttet &r att dra kablarna rakt ut

fran magneten.

— Lat aldrig en kabel passera dver ett implantat.

— Undvik kontakt mellan kabel och patientens hud.

— Anvénd aldrig en kabel om det finns en misstanke om att den ar skadad,
eftersom ett brott pa en kabel kan ge en kraftig lokal varmeokning!

Undvik att stoppa om patienten med filtar om det dr varmt 1 rummet (6ver 24°),

eftersom det paverkar varmeavgivningen vid undersokningen. (Inget problem vid

faltstyrka 0,5 T eller l&gre.)

Om patienten har tatuering (frdmst svart tatuering), permanent kosmetika eller

piercing, kan en kylpase laggas pa omradet for att mildra en eventuell lokal

upphettning. Informera patienten att larma om det kanns obehagligt.

Ge patienten horselskydd. Anvéand horselkapor om majligt. Anvands Gronproppar sa

kontrollera att de sitter i ordentligt. Viid 3 T anvands bade proppar och kapor.

Ge patienten larmklocka och informera om kommunikationsmojligheterna.

Upplaggningsmetod for patient med ferromagnetiska implantat

Féljande upplaggningsmetod skall anvéndas for patienter med implantat, dar krav satts
pa speciellt upplagg av patienten i utlatande fran sjukhusfysiker.
Upplaggningsmetoderna syftar till att undvika att implantatet utsatts for hogre spatiella
gradienter an vad de &ar godkanda for 10,

Upplaggningsrutinen galler framst 3 T och da endast for de specificerade
utrustningarna®?.

8 Det har forekommit brannskador pa l&ren pa patient med nedsatt cirkulation &ven med tyg mellan benen. Man vet oftast inte
vid undersokningstillfallet om patienten har nedsatt cirkulationsférmaga eller inte.

9 Man kan orsaka lokal uppvarmning och brannskador om kablar korsas. Den vanligaste incidentrapporten for MR i
Storbritannien &r brannskador fran kablar!

10 De spatiella gradienterna dr som starkast nara gantryts sidor pd magnetkamerans 6ppning.

11 Rutinen ar begransad till MR 3 T Sahlgrenska Universitetssjukhuset och Varbergs sjukhus. Andra magnetkameror kan ha
annan utbredning av de spatiella gradienterna och annan rumsutformning och déarmed kréva andra upplaggningsmetoder.
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| enstaka fall kravs speciell upplaggning dven vid 1,5 T. | dessa fall anvénds
uppldggning motsvarande ”A.” for Philips utrustningar och ”B.” for Siemens och GE.

A. Philips MR7700 3T (R51 pa Sahlgrenska sjukhuset) och Philips Ingenia 3 T
(S13, S14, S19 pa Sahlgrenska sjukhuset, M17 pa Mélndals sjukhus), GE Signa
Premier 3 T (R52 pa Sahlgrenska sjukhuset)

e Gaende patienter:

Uppléagg sker i undersékningsrummet med bordstoppen dockad till magneten.
Patienten far inte ga ndrmare magneten &n den svarta markeringen i golvet, se
Figur 13.

Patienten ska sétta sig pa bordet och sitta upp tills bordet hojts till
inkdrningshojd.

Dérefter kan patienten lagga sig ner och hasa eller dras upp till rétt 1age.

Efter avslutad undersokning skall patienten dras ned sa att implantatet ar minst
50 cm fran gantry6ppningen.

Lat patienten satta sig upp.

Darefter kan britsen sankas och patienten ga ner.

Se till att patienten inte gar narmare magneten.

e Liggande patienter:

Upplagget startar utanfor undersokningsrummet dar patienten laggs upp pa
bordstoppen som ligger pa dockningsvagnen. Implantatet ska ligga minst 50 cm
fran britsens 6vre kant2,

Kor in och docka bordstoppen till undersékningsbordet.

Darefter kan patienten vid behov dras hdgre upp pa bordet.

Efter avslutad undersckning skall patienten dras ned sa att implantatet ar minst
50 cm fran gantryoppningen innan dockning till vagn far ske.

Figur 13. Sakerhetgréns (svart) for patienter med
implantat vid 3T pa Sahlgrenska.

12 Den dockningsbara bordstoppen dockas via trolley fran sidan dar de spatiella gradienterna &r som hogst. Implantatet maste
darfor vara minst 50 cm fr&n gantryt vid dockning.
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B. GE Signa Architect 3 T (MR1 pa Drottning Silvias barnsjukhus), Siemens
Skyra 3 T (S23 pa Sahlgrenska sjukhuset).

Alla patienter:

— Patienten skall laggas upp pa det dockningsbara bordet utanfor
undersokningsrummet, alternativt utanfor den markerade 10 mT-grénsen i
golvet.

— Bordet skall hojas till fullhéjd.

— Bordet ska sedan koras rakt mot magneten (langs magnetens centrala z-axel),
med patienten liggande ned, och dockas till magneten.

— Efter avslutad undersokning skall bordet dockas av och koras ut ur
undersokningsrummet, eller flyttas utanfor den markerade 10 mT-gréansen.

— Darefter kan britsen sénkas och patienten ga ner.

— Se till att patienten inte gar narmare magneten.

Rutiner vid medfoljande stodperson

Medfdljande stodperson som vill ga in i undersékningsrummet skall kontrolleras
enligt kontrollista. Endast personer utan implantat far ga in i undersokningsrummet.
Vid implantat maste en medicinsk bedémning goras.

Fraga kvinnlig stddperson om hon &r gravid. Gravid stodperson skall inte uppehalla
sig i undersokningsrummet vid bildtagning.

Personalen ska se till att stodpersonen tagit av sig alla 16sa metallforemal t.ex.
harspannen, smycken, klockor och tandprotes och inte har nagra metallféremal i
exempelvis fickor. Inga vaskor far tas in.

Stodperson som skall uppehalla sig i undersokningsrummet vid undersékningen
skall anvanda f6ljande horselskydd:

Vid 1,5 T proppar eller horselkapor.

Vid 3 T horselkapor.

Anhorig eller medféljande stodperson (kontrollerade) kan sitta i
undersokningsrummet under hela undersokningen®2,

13 Anhoriga utsétts for Gradientfaltet endast om de star precis vid magnetéppningen under bildtagningen. RF-faltet ar forsumbart
utanfor spolen. Tiden de befinner sig i rummet &r relativt kort.
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Implantat och fraimmande metalliska material

Efterfragan av MR-undersokningar av patienter med implantat 6kar. Fler och fler
implantat definieras som MR-villkorliga vilket ¢kat efterfragan av MR-undersokning av
patienter som tidigare inte kunnat undersokas.

Shellock www.MRIsafety.com gor sammanstallningar av sakerhet i MR-miljo av
implantat och andra metalliska foremal som uppdateras kontinuerligt. Inom samma
implantatgrupp kan det finnas MR-sékra, MR-villkorliga och MR-farliga implantat®4,
Olika restriktioner och villkor kan aven galla for modeller fran samma tillverkare. Bade
fabrikat och modell pa implantatet kravs darfor for att kunna géra en bedémning.

Implantatens villkor kan innebéra att undersokning inte kan géras pa alla
magnetkameror. Att ett implantat dr ”godként” pé ett annat sjukhus innebér dérfor inte
automatiskt att patienten kan undersokas pa SU. Det kan ocksa stallas krav som kraver
anpassning av forberedelser, upplagg och undersokning.

Bedémning av implantat
Beddmning av ett implantats sakerhet skall goras av MR-avdelningen.

Implantat paverkas av magnetkamerans falt oavsett om det ligger innanfor eller utanfor
undersokningsomradet. En bedémning skall darfor goras oavsett var i kroppen
implantatet sitter. Individuella verksamheter kan behéva uppratta en lokal rutin for hur
implantat bedéms och hanteras pa ett sakert sétt beroende pa hur undersokningar bokas
in och genomfors.

e Den exakta informationen om implantatet skall vara kand (typ, modell)

e Beddmning av ett implantats villkor gérs av MR-sjukskoterska/Biomedicinsk
analytiker eller sjukhusfysiker beroende pa villkorsgrad av implantatet.
Berattigandebeddmning gors av radiolog/nuklearmedicinare/onkolog.

e Bokningspersonal kan boka patienter med vanligt férekommande implantat som
sedan tidigare bedomts som MR-sékra eller MR-villkorliga av MR-
sjukskoterska/Biomedicinsk analytiker eller sjukhusfysiker.

e FOr dvriga implantat gor MR-sjukskoterska/Biomedicinsk analytiker en forsta
beddémning av implantatet enligt:

— Villkoren som finns beskrivna nedan under respektive implantatgrupp.

— Tidigare bedomning av sjukhusfysiker pa SU. Dessa finns samlade pa
samarbetsytan "Beddmningar av implantat infor MR-undersdkningar” i
Sharepoint®.

— Shellocks hemsida (www.MRIsafety.com), se ”villkor utifrdn Shellocks kriterier”
nedan.

141 Appendix Il forklaras Shellocks terminologi.
15 Man behover en inbjudan fér att komma at samarbetsytan. Kontakta sjukhusfysiker for inbjudan.
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e Vid bedémning av implantat som tidigare inte utvarderats skall sjukhusfysiker
kontaktas i sa god tid som mojligt. Det kan ibland ta lang tid att hitta och bedoma
informationen och darmed svart att gora en akut bedémning. Kontakta:

— Telefon MR-sikerhetstelefon'®: 031-342 44 17, eller
— Mail: su.mft.mr.utbildning@vgregion.se

e Sjukhusfysiker skriver en allman bedémning av implantatets sakerhet i MR-miljo.
Beréattigandebeddmning gors av radiolog/nuklearmedicinare/onkolog.

e Utlatande fran sjukhusfysiker laggs in i AGFA i samband med bokning, med
undantag av vanligt forekommande implantat med enkla (max faltstyrka, max
normal SAR mode) eller inga villkor. Villkor for vanligt forekommande implantat
finns samlat p& ytan "Beddmningar av implantat infor MR-unders6kningar” i
Sharepoint.

Villkor pa SU utifran Shellocks kriterier

e MR-sdker, MR-villkorlig 1 (Safe, Conditional 1)
— Undersokning OK vid den maximala faltstyrkan given av Shellock.
— SAR: Normal niva eller niva 1.

e MR-villkorlig 2 (Conditional 2)

— Undersokning OK vid den maximala faltstyrkan given av Shellock.

— SAR: Normal niva eller niva 1.

— Implantatet skall vara ordentligt fastvuxet (minst 6 veckor efter operation).
Implantat tillverkade av omagnetiskt material (t.ex. Phynox, Elgiloy, titan,
titanlegeringar, MP35N, Nitinol) far undersokas tidigare.

e MR-villkorlig 3 (Conditional 3)

— Auvser plaster. Far INTE undersokas utan maste tas bort’.

Plastret tas bort innan MR-undersokningen och nytt plaster appliceras
omedelbart efter undersékningen.
e MR-villkorlig 4 (Conditional 4)

— Awvser halovastar. Om undersokningen anses beréttigad skickas fragan vidare till

sjukhusfysiker for beddmning.
e MR-villkorlig 5 (Conditional 5)

— Om undersokningen anses berdttigad skickas fragan vidare till sjukhusfysiker for
beddémning.

— Undersokning gors enligt implantatets bedomning gjord av sjukhusfysiker pa
SU.

e MR-villkorlig 6 (Conditional 6)

16 Alterneras mellan sékerhetsansvariga sjukhusfysiker, och besvaras man-fre kl. 8.00-16.00.

17 plastren innehaller metallfolie som kan orsaka en kraftig varmeutveckling och branna patienten.
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— Om undersokningen anses beréattigad skickas fragan vidare till sjukhusfysiker for
bedémning.
— Undersokning gors enligt implantatgrupp nedan eller enligt implantatets
bedomning gjord av sjukhusfysiker pa SU.
— Vid 3T anvénds “Uppldggningsmetod for patient med ferromagnetiska
implantat” om inget annat angetts i sjukhusfysikers bedomning.
— SAR: Max 2 W/kg under hégst 15 min per scan'é.
En varmekoncentration kan ske runt implantatet.
— Flera sekvenser kan ges, men en paus mellan sekvenserna rekommenderas for
temperaturbalansering.
— Var extra noga vid implantat som sitter i omraden med begransad
genomblddning.
— Implantatet kan ge kraftiga artefakter.
e MR-villkorlig 7 (Conditional 7)
— Far INTE undersokas oavsett faltstyrka.
¢ MR-villkorlig 8 (Conditional 8)
— Om undersokningen anses beréattigad skickas fragan vidare till sjukhusfysiker for
bedémning.
— Undersokning gors enligt implantatets bedémning gjord av sjukhusfysiker pa
SU.
— Vid 3T anvinds "Upplédggningsmetod for patient med ferromagnetiska
implantat” om inget annat angetts i sjukhusfysikers bedomning.
— SAR: S& Iagt som mdjligt men max 2 W/kg under hogst 15 min per scan®®.
En kraftig varmekoncentration kring implantatet kan ske.
— Paus 30 s skall anvandas mellan scan for temperaturbalansering.
— Var extra noga vid implantat som sitter i omraden med begréansad
genomblddning.
— Var extra forsiktig med ryggar som redan tidigare ofta blir varma.
— Implantatet kan ge kraftiga artefakter.
e MR-farlig 1, MR-farlig 2 (Unsafe 1, Unsafe 2)
— Far INTE undersokas pa oavsett faltstyrka.

Policy pa SU for nagra grupper av implantat:
Pacemaker (PM) och interna defibrillatorer (ICD)

De flesta patienter far idag PM och ICD som ar definierade som MR-villkorliga och
efterfragan pA MR-undersokning av dessa patienter okar. | februari 2025 fanns ett flertal

18 |cke-kliniska tester har visat en temperaturékning pa <6° vid 2 W/kg under 15 min.

19 |cke-kliniska tester har visat en temperaturékning p& <6° vid 2 W/kg under 15 min.
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PM och ICD definierade som MR-villkorliga vid 1,5 T, och en del &ven for 3 T
(www.MRIsafety.com). De flesta &ldre PM och ICD é&r fortfarande definierade som MR-
farliga och man utsétter patienten for risker vid MR-undersokning med dessa
implantat?®.

| dagslaget har manga patienter med MR-villkorliga PM och ICD undersokts pa SU.
Radiologi och Kardiologi har tillsammans tagit fram en rutin for undersokning av
pacemaker och interna defibrillatorer. Rutinen beskriver alla delar fran dess att remissen
kommer till MR-avdelningen for beddmning och bokning, tills patienten lamnar MR-
avdelningen efter undersokning. Samma rutin galler oavsett vilken kroppsdel som ska
undersokas, "MR-undersdkning av patient med PM-ICD inom SU". Férberedelser,
bokning och undersdkning skall géras strikt enligt denna rutin. Motsvarande rutin finns
aven hos barnradiologi "MR - undersdkning av patient med PM-1CD".

Cochleaimplantat

Flera modeller av Cochleaimplantat &r definierade som MR-villkorlig 5 vid 1,5 T och
nagra vid 3 T, men en del &r definierade som MR-farliga. De flesta cochleaimplantat
innehaller en magnet som anvands som fastningsmekanism for ljudprocessorn. Av
denna anledning kravs ofta forberedelse dar implantatet ska bandageras innan
undersokningen for att halla magneten pa plats. Magneten medfor ocksa kraftiga
artefakter. Nagra modeller ger idag mojlighet till att kirurgiskt avlagsna magneten infor
undersokning. Artefakternas utbredning kan pa sa sétt minskas. Forutséttningar for
undersokning av patienter med Cochleaimplantat &r:

e Den kliniska indikationen &r stark.

e Modellbeteckningen for implantatet ar skriftligen dokumenterad.

e Patienten har inga ledningar kvar i kroppen fran tidigare implantat.

e Enutredning av implantatets sakerhet har gjorts av sjukhusfysiker pa SU.

e For bedémning av nya modeller skall sjukhusfysiker kontaktas sa snart som majligt
innan undersokning for utredning av implantatets sékerhet och villkor pa det
aktuella MR-systemet.

e Undersokning gors i enlighet med MR-villkor i utlatande fran sjukhusfysiker for det
specifika implantatet.

Ovriga elektroniska implantat

20 Det har skett ett antal dodsfall i varlden kopplade till pacemaker i MR-milj6. Risker bestar av i) forflyttning eller rotation av
implantatet eller ledningar, ii) temporér eller permanent funktionsférandring hos implantatet, iii) felaktig kénslighet eller triggning
hos implantatet, iv) kraftig varmeutveckling kring ledningar och v) inducerade strommar i ledningar. Ledningarna kan fungera
som en antenn och orsaka en kraftig lokal varmeotkning &ven om implantatet &r avslaget.
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SU ér restriktiva med att undersodka patienter med elektroniskt aktiverade implantat
(magnetiskt, passivt eller aktivt styrda), t.ex. occularproteser och dentalimplantat?. Det
kommer fler och fler MR-villkorliga elektroniska implantat pa marknaden men manga,
framforallt, aldre elektroniska implantat dr fortfarande bedémda som "MR-farliga”.

Forutsattningar for undersokning av patient med elektroniska implantat med MR &r att
samtliga foljande punkter ar uppfyllda:

e Den kliniska indikationen &r stark.
e Modellbeteckningen for implantatet ar skriftligen dokumenterad.
e Avdelningen har sékerstallt att:

— Patienten inte har nagra ledningar kvar i kroppen fran tidigare elektroniska
implantat??,

— Det inte finns misstanke om brott pa implantatets ledningar eller felaktig
funktion pa implantatet.

e En utredning av implantatets sakerhet har gjorts av sjukhusfysiker pa SU.

— For bedomning av "nya” implantat skall sjukhusfysiker kontaktas direkt nér
remissen kommit for utredning av implantatets sékerhet och villkor pa det
aktuella MR-systemet. Implantat som inte bedémts tidigare kan krava lang
utredningstid.

e Undersokning gors i enlighet med MR-villkor i utlatande fran sjukhusfysiker for det
specifika implantatet.

e Kontroll av implantatet fore/efter undersdkning, forberedelse och anpassning skall
utforas enligt instruktionerna givna i implantatets tekniska manual (se dven
sjukhusfysikers utlatande).

Aneurysm-clips

Aneurysm-clips &r tillverkade i material med skiftande magnetiska egenskaper. Nar
MR-tekniken var ny skedde ett par dodsfall orsakade av clips i MR-milj6. Idag (februari
2025) ar de flesta aneurysm-clips pa marknaden MR-villkorliga vid 3 T. Sahlgrenska
opererar numera endast in MR-villkorliga clips. Patienten undersoks med féljande
villkor:

e Allaaneurysmclips inopererade pa neurokirurgen pa Sahlgrenska 1980 eller senare
kan undersokas vid max 1,5 T. Aneurysmclips inopererade pa neurokirurgen,
Sahlgrenska 2000 eller senare kan undersokas vid max 3 T.

e For clips inopererade pa andra kliniker maste operationsberéttelse studeras.

— Den exakta informationen om det inopererade clipset (tillverkare, modell) hos
patienten skall vara kand.

21 Restriktionerna grundar sig p& risken for allvarliga konsekvenser, inkluderande forflyttning av implantatet, kraftigt 6kad MR-relaterad uppvarmning kring implantat och ledningar, och funktionsstérningar

hos implantatet (www.MRIsafety.com).

22 Dessa kan orsaka en kraftig lokal varmeokning.
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— Understkning gors enligt utlatande fran sjukhusfysiker.

Coilar, filter, stentar och grafts (i blodkarl)

Det finns manga olika typer av coilar, filter, stentar och grafts varav de flesta ar
tillverkade av icke-ferromagnetiskt eller svagt ferromagnetiskt material. Inga féremal i
denna grupp ar definierade som MR-farliga, daremot ar det fortfarande nagra som
endast ar godkanda vid 1,5 T (februari 2025).

Ca 10% av foremalen &r definierade MR-villkorlig 8, vilket tyder pa att uppvarmningen
ar en viktig sakerhetsaspekt for dessa implantat.

e Undersokning gors vid 1,5 T eller maximalt tillaten faltstyrka enligt
www.MRIsafety.com.
— Alla coilar, filter, stentar och grafts kan undersokas vid 1,5 T.

e Uppldgg vid 3 T enligt "Uppldggningsmetod for patient med ferromagnetiska

implantat”.
e Undersokningen skall goras vid
— SAR: normal niva, hégst 15 min per scan, 30 s paus mellan scan, eller enligt
utlatande fran sjukhusfysiker for det specifika implantatet.
e Undersokningen far tidigast goras 6 veckor efter insattning av implantatet, om inget
annat anges i utlatandet fran sjukhusfysiker for det specifika implantatet.

Shunt och reservoarer

De flesta shuntar och reservoarer &r 2025 definierade som MR-saker eller MR-
villkorlig. Ca 22 % ér fortfarande endast godkénda vid 1,5 T, och nagra ar
farliga/olampliga i MR-milj6%.

Patienter med shuntar och reservoarer kan undersokas med MR med féljande villkor:

e Tillverkare och modell pa implantatet ar kand.
e Undersokning kan med fa undantag®® goras vid 1,5 T
—  SAR: normal niva, hégst 15 min per scan.
e Implantat som godkants vid 3T av sjukhusfysiker* kan undersokas vid 3 T
— med uppligg enligt "Uppldggningsmetod for patient med ferromagnetiska
implantat”
— SAR: normal niva med hogst 15 min per scan, och 30 s paus mellan scan,
— eller enligt utlatande fran sjukhusfysiker for det specifika implantatet.

2 Foljande ar farliga/olampliga

* Cerebral ventricular shunt tube connector (type unknown) misc. - unsafe

* Shunt valve, Holtertype misc. The Holter Co. Bridgeport, PA — unsafe

* Sophy adjustable pressure valve har mycket kraftiga restriktioner. Kontakta sjukhusfysiker fér ny utredning om
undersokning skulle bli aktuell.

24 20 &r utredda och godkanda vid 3T av sjukhusfysiker (februari 2025).
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e OBS! Kontroll av implantatets funktion fore/efter undersokning gors enligt
tillverkarens instruktioner (se dven sjukhusfysikers utlatande).

Medicinpumpar for baklofen

Medicinpumpar for baklofen inopererade pa SU ér i de flesta fall av modellen
Synchromed 11, men andra pumpar kan férekomma. Maximal tillaten faltstyrka och
rutinen kring MR-undersokning beror pa typ av pump.

e Kontrollera med avdelningen vilken pump patienten har.

e Undersokning gors enligt villkoren fran utlatande av sjukhusfysiker.

e OBS! Kontroll av pump fore/efter undersékning gors enligt instruktion fran
pumpens manual (se aven sjukhusfysikers utlatande).

Insulinpumpar

Insulinpumpar far under inga omstandigheter tas in i undersokningsrummet. Alla
pumpar ar definierade "MR-farlig 1”.

Undersokning av patienter med insulinpump bygger pa att pump och tillbehor kopplas
loss och lamnas utanfor undersokningsrummet medan nalen, som sitter kvar i patienten,
kan undersgkas med MR.

e Kontrollera med avdelningen vilken pump och nal patienten har.
e Undersokning gors enligt villkoren for aktuell nal enligt utlatande av sjukhusfysiker.

Metallimplantat i muskel och ben

Patienter med inopererade metallforemal i muskel eller ben kan undersokas med MR
under féljande forutsattningar:

e Om ett implantat ar tillverkat av ett icke-ferromagnetiskt material (t.ex. Elgiloy,
Phynox, MP35N, titan, titan-legeringar, Nitinol, tantalum), kan patienten genomga
en MR-undersokning (vid max 1,5 T) direkt efter att implantatet blivit inopererat.
For ett svagt ferromagnetiskt material, kravs en vantetid pa 6-8 veckor innan MR-
undersokningen for att implantatet skall vara fast inkorporerat i vdavnaden
(www.MRIsafety.com).

e Patienter far inte undersokas om det finns minsta misstanke om att ett svagt
ferromagnetiskt implantat sitter 16st (t.ex. patient med ’godkénd” hjartklaffsprotes
med hjartbesvér eller misstankt endokardit).

e Villkor:

— MR-séker: undersoks vid den maximala faltstyrkan angiven av
www.MRIsafety.com.
— MR-villkorlig 5, 6, 8 undersoks:
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- Vid hogst den maximala faltstyrkan angiven av www.MRIsafety.com.
- Vid 3T gors upplédgg enligt "Uppldggningsmetod for patient med

ferromagnetiska implantat”.
- SAR: normal niva med hogst 15 min per scan, och 30 s paus mellan scan,
eller enligt utlatande fran sjukhusfysiker for det specifika implantatet.

Granatsplitter, kulor eller hagel

Granatsplitter innehaller oftast stal och ar darmed kraftigt ferromagnetiska och
fragmenten kan flytta eller vrida sig. Uppvarmning av RF-féltet &r dock begréansad.

e Undersokning med mindre fragment kan dvervagas beroende pa var objektet sitter
och hur lange det suttit.

o Patienten skall aldrig undersékas med MR om det ferromagnetiska fragmentet sitter
I eller nara vitala organ, nervsystemet eller viktiga blodkarl.

e Slatrontgen kan anvéndas for att utesluta fragment.

Den dominerade andelen kulor och hagel som anvénds ar icke-ferromagnetiska men det
forekommer aven ferromagnetiska kulor (MR-farliga).

e Kaontrollera, om méjligt, vilken typ av kula/hagel patienten har.

o Kontakta sjukhusfysiker for utredning.

e Undersokning kan genomfdras efter risk-nyttabedomning av radiolog som tillstyrker
undersokningen och enligt villkoren fran utldtande av sjukhusfysiker.

Metallféremal i 6gat

Metallsplitter &r ferromagnetiska och dven sma fragment kan ge allvarliga skador pa
6gat om de vrider pa sig i magnetfaltet.

e Om patienten har, eller ndgon gang har haft, metallsplitter i 6gat skall féljande
fragor stéllas:
— UndersoOktes 0gat av lakare vid tiden for olyckan?
— Blev han/hon i sa fall informerad om att objektet var fullstandigt borttaget?
e Patienten far aldrig undersokas med MR om det finns minsta misstanke om att
patienten fortfarande har metallforemal i 6gat.
e Slatrontgen kan anvéndas for att utesluta fragment i 6gat.

Ferromagnetiska tatueringar och permanent kosmetika

En del tatueringsfarg och permanent kosmetika innehaller ferromagnetiskt material.
Detta kan dels orsaka smarta i huden da de ferromagnetiska partiklarna dras mot
magneten, dels kan det ge en 6kad upphettning. Det & dock mycket ovanligt med storre
reaktioner. Aven permanent eyeliner har visat sig kunna orsaka kraftig svullnad.
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Om patienter med en ferromagnetisk tatuering eller permanent kosmetika skall
undersokas sa:

e Informera patienten om att larma vid obehag.
e En kylpase kan laggas pa omradet for att mildra upphettningen.

Piercing

Piercing finns i olika material sdsom kirurgiskt stal, titan, guld och silver. Dessa kan
orsaka Okad lokal uppvarmning.

e Patienten ska avldgsna smycket.

— Om detta inte ar mojligt ska en risk-nyttabedémning dokumenteras i AGFA.

— Om unders6kning genomfors med smycket kvar bor man isolera smycket fran
huden sa mycket som mojligt (med tejp eller bandage) for att undvika
upphettning. Alternativt kan en kylpase laggas pa omradet for att mildra
upphettningen. Om smycket ar ferromagnetiskt skall smycket stabiliseras med
tejp, bandage eller kardborrband.

— Piercing i tunga kan vara kvar om den ar av titan eller kirurgiskt stal.

— OBS! Det finns “falska” varianter av piercingar (som inte krdver hél) som sitter
fast med en magnet. Dessa maste tas bort innan undersokning.

e Informera patienten om att larma vid obehag.
e Om smycket ligger inom undersdkningsomradet skall undersékningen genomforas
enligt ”"normal niva”.

Rutin vid upptackt av okant metallforemal efter paborjad

undersokning

Om det efter paborjad undersokning upptécks signalbortfall eller distorsioner i bilderna
som tyder pa att patienten har ett okant metallforemal i kroppen, agera da enligt
foljande:

1. Avbryt scanningen.

2. Informera patienten om av vi ser storningar och fraga om patienten vet vad det
mojligen kan vara.

3. Kontakta ansvarig radiolog/nuklearmedicinare/onkolog for beslut om vidare
utredning/hantering.

4. FOrsok fa fram information om vad det kan vara genom t.ex. gamla MR-
/rontgenbilder, operationshistorik.

5. Radiolog/nuklearmedicinare/onkolog beslutar om MR-undersdkning ska fortsétta
eller ska avbrytas samt om eventuella vidare atgarder som t.ex. halsouppféljning om
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det beddms finnas risk att patienten skadats av vistelsen i MR-kameran eller
funktionskontroll av ett eventuellt aktivt implantat.

6. Om dragningskraften/vridmomentet fran det statiska faltet pa implantatet/foremalet
misstanks utgdra en sékerhetsrisk, ska patienten instrueras att ligga stilla vid
utkérning. Utkorningen sker langsamt genom tunnelppningen® och enligt rutinen
”Upplaggningsmetod for patienter med ferromagnetiska implantat”. Om
dockningsbart bord anvéands kors patienten ut liggandes ur MR-rummet. Bordet kors
sa rakt som mojligt ut fran kameran innan det svangs mot dérren. Om det ej finns
mojlighet att kora ut patienten liggandes, sa far patienten hasas ut pa bristen sa langt
det gar innan patienten langsamt kan satta sig upp och ga ut.

7. Registrera handelsen i Medcontrol PRO

MR-sékerhetstelefonen kan kontaktas for radgivning och hjélp med att bedéma risk.

Kontrastmedel

Rutin kring anvandande av kontrastmedel i samband med MR-undersokning, se separat
rutin "KM MR-kontrastmedel (Gadolinium)".

Gravida patienter
Med undersokning av gravida avses bade undersokning av foster och undersokning av
gravida patienter.

Man har inte sett nagra tecken pa att foster skadats av att genomga en MR-
undersokning. Man vet att foster ar mycket kansliga for ljud. Orongangarna &r dock
fyllda med vatten vilket dampar ljudet kraftigt (Wieseler 2010).

Fostrets centrala nervsystem ar mycket kansligt for temperaturékningar, speciellt under
den forsta trimestern. En forhojd temperatur under en langre tid kan ge effekter pa
fostrets utveckling (ICNIRP 1998). Fostret har inne i modern en begréansad mojlighet att
avge sin 0kade varme. En bukundersokning kan ge en helkroppsexponering till fostret.

Man skall vara restriktiv med undersokning av gravida (De Wilde 2005, ICNIRP 2004).
Gradientfélten, RF-falten och undersokningstiden skall begrénsas vid undersékningen.
Stallningstagande foér/emot undersokning med MR beror dock pa fragestéllningen. For
undersokning i bukomradet ar MR ett icke-joniserande alternativ till CT och
konventionell rontgen.

25 Dragningskraften pa ett ferromagnetiskt foremal &r stérst nar det passerar tunneléppningen.
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Undersokning av foster

For foster har MR visat sig vara en unik metod for att undersdka och folja upp
fosterskador. Oftast gors MR efter att fostret har undersdkts med ultraljud som kraver
uppféljning, och undersékningarna gors darfor efter den forsta trimestern. Alternativen
till MR &r oftast olika tekniker med joniserande stralning. MR &r i manga fall den mest
skonsamma metoden.

Undersokning av gravid kvinna

Vid MR-undersokning av gravid kvinna utsatter man &ven fostret (som inte ar patienten)
for det statiska magnetfaltet, virvelstrommar och hoga ljudnivaer oavsett vilken
kroppsdel som undersoks. Virvelstrommarna blir som kraftigast i kroppsdelar nara
Oppningarna av magneten. Fostret utsatts darfor for hdga virvelstrommar vid
undersokning av exempelvis kvinnans ben eller hjarna. Om fostret befinner sig inom
RF-spolen utsatts det aven for det radiofrekventa faltet. For undersokning i bukomradet
ar MR ett icke-joniserande alternativ till CT och konventionell rontgen. Overgripande
rad for undersokningar av gravida ges av SAMS, ICNIRP 2004 och Shellock
(www.MRlIsafety.com).

e FOr gravid patient skall en risk/nytta analys goras av prioriterande
radiolog/nuklearmedicinare/onkolog for att ta stallning ur medicinskt perspektiv till
om
— undersokningen kan forskjutas till efter graviditeten,

— undersokningen kan forskjutas till efter forsta trimestern nar fostret & mindre
kanslig for temperaturékningar, eller

— undersokningen kan géras med annan modalitet som innebér lagre risk for
fostret. Det galler speciellt undersokningar utanfor bukomradet.

e Vid undersokning av kvinnans buk kan MR vara den mest skonsamma metoden for
fostret eftersom alternativet oftast ar joniserande stralning som darmed ger en
straldos till fostret.

e For omraden utanfor buken kan andra metoder an MR vara mer lampliga. For CT
och rontgen avtar straldosen mycket kraftigt med avstandet fran fostret och
straldosen blir valdigt Iag om fostret ligger utanfor stralfaltet. Med MR utsétts
fostret fortfarande for det statiska faltet, ljudnivaer och héga virvelstrommar.

e Undersokning kan, enligt ICNIRP 2009, goras vid faltstyrkor upp till 4T. Lagre
faltstyrka innebar dock i allmanhet lagre ljudnivaer och ar lattare att anpassa till lagt
SAR och &r darmed att foredra.

e En senare upptéckt graviditet ger inte anledning till att rekommendera abort, utan
lugnande besked bor ges.

MR-undersokning av gravida

e Vid mdjlighet till undersokning vid 1,5 eller 3 T bor 1,5 T valjas i forsta hand da
lagre faltstyrka i allméanhet innebar lagre ljudnivaer och ar lattare att anpassa till 1agt
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SAR och &r darmed att foredra. Gravida skall undersokas vid en maximal faltstyrka
pa 4 T (normal niva) (ICNIRP 2009).

Vid 3 T bor supine lage anvindas?.

Vid undersokning skall SAR begransas till normal niva. Tag garna ett uppehall
mellan sekvenserna for temperaturutjgmning. Anvénd inga filtar eftersom detta
hindrar vdrmeavgivningen.

Begransa om mojligt gradienterna for att minska virvelstrommar och ljudniva. T.ex.
kan s.k. tysta sekvenser med fordel anvéndas om tillampligt.

Undersokningstiden for gravida kvinnor skall hallas kort.

Kontrastmedel vid undersékning av gravida

Se rutin "KM MR-kontrastmedel (Gadolinium)".

Patient med feber eller nedsatt termoregulatorisk
formaga
Sarskild hansyn behoéver tas till patienter som har feber eller nedsatt termoregulatorisk

formaga eftersom exponeringen for RF-faltet hojer patientens kroppstemperatur vid
undersokningen. Temperaturmétning gors endast vid misstanke om feber.

For patienter med kroppstemperatur < 38 °C behdver inga atgarder vidtas.
Patienter med kroppstemperatur > 38 °C bor ges febernedséttande innan
undersokningen.

Patienter med kroppstemperatur mellan 38-38,5 °C (&ven efter febernedséttande)

undersdks med normal SAR mode, d.v.s. max 2,0 W/kg helkropp.

For patienter med kroppstemperatur > 38,5 °C bor forsiktighetsatgarder nedan

anvandas:

— Vid hdg feber bor en medicinsk beddmning goras avseende patientens
allmantillstand och om patienten klarar ytterligare hojning av
kroppstemperaturen

— Patienten bor vara lattkladd och undvik filtar

— Se till att flakten i tunneln &r igang

— Begrénsa scantiden och ta pauser vid behov

— Normal SAR mode, d.v.s. max 2,0 W/kg helkropp

— Tahansyn till patientens férmaga till termoreglering

— Hall verbal kontakt med patienten och var uppmarksam pa patientens maende

% Undersokning av multitransmit (som anvands vid 3 T) pa foster ar inte utredd annat an for supine lage och utan multitransmit
finns det risk for lokala hotspots av SAR.
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Forskning in vivo

Med forskningspersoner avses patienter eller friska volontéarer som kallas till MR-
undersokning i forskningssyfte eller dér en klinisk undersékning kompletteras med en
forskningsdel.

Undersokning av forskningspersoner skall géras med samma restriktioner och
gransvarden som for patienter men begransas ocksa av forutsattningarna i det etiska
tillstandet for projektet.

Policy Personal

Den 1 juli 2016 inforlivades EU-direktiv 2013/35/EU i svensk lag via
Arbetsmiljoverkets foreskrifter om elektromagnetiska félt, AFS 2016:3. Sedan 1 januari
2025 har AFS 2016:3 ersatts av AFS 2023:1 om systematiskt arbetsmiljoarbete —
grundlaggande skyldigheter for dig med arbetsgivaransvar och AFS 2023:10 om risker i
arbetsmiljon (kapitel 1, 13 samt Bilaga 10-18). Syftet med foreskrifterna &r att skydda
arbetstagare mot sadana hélso- och sakerhetsrisker som uppstar eller kan uppsta vid
exponering av elektromagnetiska falt, sa som direkta biofysiska effekter som yrsel och
illamaende, och indirekta effekter som projektileffekt och interferens med implantat. De
omfattar inte pastadda langsiktiga effekter, exempelvis eventuell cancerrisk, eftersom
det saknas véletablerade vetenskapliga bevis for detta. Foreskrifterna stéller en del krav
pa MR-verksamheten och kan sammanfattats med att personal i MR-verksamhet ska
efterstrava att minimera sin exponering av elektromagnetiska falt for att pa sa satt
undvika ondédiga risker.

Gransvarden for personal

SU foljer de gransvarden for personal som ar satta av ICNIRP, dar nya riktlinjer
publicerades 2009-2010 och 2014. Gransvardena regleras fran 1 januari 2025 av
Arbetsmiljoverkets foreskrifter om risker i arbetsmiljon (AFS 2023:10) och far endast
overskridas da alla krav i foreskrifterna ar uppfyllda. Nedan féljer en sammanstalining
av hur dessa gransvérden skall anvandas for personal i klinisk praktik. Mer detaljerad
information finns i Appendix I.

Det statiska magnetfaltet

Personal utsatts framst for strofalt fran det statiska magnetfaltet. Géllande gransvérden
enligt arbetsmiljoverket ar for huvud och bal 2 T vid normala arbetsforhallanden, men
upp till 8 T tillats under kontrollerade arbetsférhallanden. Med kontrollerade
arbetsforhallanden avses forhallanden dar arbetstagarna fatt information om lampliga
sétt att rora sig i magnetfaltet. Om man upplever sensoriska effekter som ex. yrsel,
illamaende, ska man rora sig langsammare och halla avstand till MR-kameran. For
ovriga kroppen galler gransvardet 8 T.
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Strofaltet dar personalen star vid upplagg av patient ligger pa mellan 70-500 mT for en
magnetkamera pa 3 T.

Det tidsvarierande magnetfiltet

De tidsvarierande falten ar som kraftigast vid utkanterna av magneten, antingen inuti
eller utanfor beroende pa magnetens konstruktion. Personal kan komma upp i
gransvarden for virvelstrommar om de star i magnetoppningen under sjalva
undersokningen.

Personal som skall uppehalla sig i undersékningsrummet vid undersékningen skall
anvéanda horselskydd och om mojligt befinna sig utanfér 10 mT féltlinjen. | de
situationer dar avstandet inte &r tillampbart, med avseende pa patientsékerhet och
kliniskt behov, skall gradientoutput och SAR begransas i den man det ar mojligt med
tanke pa bildkvalitet. Gravid personal skall inte uppehalla sig i undersékningsrummet
under bildtagning for att skydda fostret mot hoga ljudnivaer.

Det radiofrekventa filtet

RF-faltet avtar mycket snabbt med avstandet fran den sandande RF-spolen. Det &r
darfor osannolikt att personal kommer upp till de uppsatta gransvardena for RF-falt. 1 de
fall dar patientsakerhet och kliniskt behov kréver att personal befinner sig i eller valdigt
nara tunneléppningen under bildtagningen skall SAR och gradientoutput begransas i
den man det ar mojligt med tanke pa bildkvalitet.

Gravid personal
Inga kinda skador pé foster har rapporterats for MR-personal?®’. Gravid personal kan
arbeta som vanligt under hela graviditeten med ett undantag:

e Gravid personal skall inte befinna sig i undersékningsrummet under sjalva
bildtagningen. Begransningen &r satt framst for att inte utsatta fostret for hoga
ljudnivaer (De Wilde 2005).

Kontrollista personal

e All personal ska ha kontrollerats enligt kontrollista innan de gar in till
Magnetkamerans undersokningsrum forsta gangen.

¢ Vid implantat skall en medicinsk beddmning goras for att avgéra om personen kan
arbeta i undersokningsrummet.

271 en undersokning fran 1993 (Kanal 1993) skickades ett undersokningsformular med ett stort antal fragor ang&ende infertilitet,
graviditet och fosterskador till kvinnlig MR-personal. De fick 1915 svar, inkluderande 1421 graviditeter, varav 280 arbetade med
MR under graviditeten. Man fann i studien inga statistiska skillnader mellan de som arbetade med MR under graviditeten och
6vriga nar det gallde missfall, 1ag fodelsevikt, for tidig fodsel och infertilitet.
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Sakerhetsutbildning

All personal som arbetar i MR-miljo regelbundet, skall genomga MR-
sakerhetsutbildning. MR-sakerhetsutbildningen ges pa fem olika nivaer riktade olika
malgrupper. Fran niva 1 som riktas till personal som har arbetsuppgifter inne pa
MR-avdelningen men inte i sjalva MR-rummen, till niva 5 som riktas till personal
som behdéver mest djupgaende kunskap om MR-sakerhet, som t.ex. MR-
sjukskoterska/Biomedicinsk analytiker, MR-radiolog/nuklearmedicinare/onkolog
och MR-fysiker. Se rutin ”Utbildning i MR-sékerhet”.

Syftet med utbildningen &r att alla ska:

Ha tillrackliga kunskaper i MR-sakerhet for att undvika olyckor som kan skada
patient, personal, anhorig eller magnetkameran,

Ha grundl&dggande kunskaper om de magnetfélt som man exponeras for i sitt arbete,
dess biologiska effekter samt hur man begransar och undviker dessa,

Veta rutiner vid en nédsituation sdsom hjartstopp i MR-milj6, quench och brand,
Kunna svara pa enkla fragor om MR-sakerhet fran patienter.

Utbildningen finns i Larportalen och ska repeteras vart tredje ar samt vid uteblivet
arbete i MR-miljo langre an ett ar.
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MR-sékerhetssidan pa intranatet:

https://insidan.vgregion.se/forvaltningar/su/vard/medicinsk-diagnostik/stralsakerhet/mr-
sakerhet/

Statens stralskyddsmyndighet (SSM):
www.stralsakerhetsmyndigheten.se

Statens beredning for medicinsk utvérdering (SBU):
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Appendix

Appendix I. Gransvarden med kommentarer

SU foljer gransvirdena rekommenderade av ”International Commission of Non-
Ionizing Radiation Protection” ICNIRP?. Fréan 1 januari 2025 regleras gransvérden
géllande personal av EU-direktiv 2013/35/EU via arbetsmiljoverkets foreskrifter om
risker i arbetsmiljon (AFS 2023:10).

For patienter delas de elektromagnetiska falten upp i tre nivaer enligt ICNIRP 2004:

Normal niva:

Rutinméssig MR-understkning for alla patienter.

Niva 1 (kontrollerad niva):

MR-undersokning utanfér normal niva, dar obehag eller oonskade effekter kan
forekomma. En klinisk avvagning maste goras for att balansera oonskade effekter
med den forvantade nyttan.

Niva 2 (experimentell niva):

Niva utanfor kontrollerad niva, for vilken etiskt tillstand kravs for att belysa
potentiella risker.

For personal anges:

Gransvarden

Gransvarden som ej far 6verskridas. Undantag da gransvarden far 6verskridas for
magnetisk resonanstomografi ges genom paragraf 31 dar specificerade villkor anges
som i sa fall ska vara uppfyllda.

Insatsnivaer

Operativa nivaer som faststallts for att forenkla pavisandet att relevanta gransvérden
for exponering iakttas eller, i forekommande fall, for att vidta relevanta
skyddsatgarder eller forebyggande atgarder enligt kraven i AFS 2023:10.

28 Nya rekommendationer har publicerats fran ICNIRP 2009-2010 for statiska falt och tidsvarierande falt mellan 1 Hz och 100
kHz. De nya reglerna ar betydligt "generdsare” jamfort med de tidigare.
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Det statiska magnetfiltet

Gréansvarden for patienter

For patienter foljer SU gransvérdena for statiska falt satta av ICNIRP 20009.

Tabell 1. Basrestriktioner for exponering av statiska magnetfalt for patienter

(ICNIRP guidelines 2009).

Gréansvarde (T)

Normal niva 4
Niva 12 8
Niva 2° 8

Gransvarden for personal

For personal foéljer SU gransvarden for statiska falt satta av AFS 2023:10.

Man tillater hogre exponeringsgransvarde for extremiteter an 6vriga kroppen eftersom
dessa inte innehaller nagra storre blodkarl eller kritiska organ.

Tabell 2. Gransvarden for exponering av statiska magnetfalt for personal fran AFS

2023:10%°

Exponeringssituation

Gransvarde (T)

Exponeringsgransvarde huvud, bal

2 T, vid normala arbetsforhallanden

8 T, under kontrollerade arbetsforhallanden om
det finns rutiner implementerade for att
kontrollera rorelseinducerade effekter.

Exponeringsgransvérde vriga
kroppen

8T

Sedan 2014 finns rekommenderade gransvarden for personal for rorelse i det statiska
magnetfaltet (ICNIRP 2014). Begrénsningarna &r satta for att undvika sensoriska
effekter (som yrsel och illamaende) och elektrisk stimulering av perifera nerver. Bagge
kan vara stérande men anses inte kunna orsaka langsiktiga halsoeffekter.
Rekommendationerna bygger pa att personalen har tillracklig kunskap for att sjélva

2 Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2023:10) finns dessutom en insatsniva for "attraktionskraft och projektilrisk i narheten
av starka magneter (B> 100 mT)” vilken ar 3 mT, samt en insatsniva for "Interferens med aktiva medicinska implantat” vilken ar

0,5mT.
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kunna styra sitt rorelsemonster. Det ar detta som avses med kontrollerade
arbetsférhallanden i AFS 2023:10.

For att undvika sensoriska effekter som yrsel och illamaende fran rérelseinducerade
elektriska falt under nagra fa Hz, rekommenderar ICNIRP att AB (férandringen i
magnetisk flodesdensitet) inte dverskrider 2 T 6ver en period pa 3 s (basrestriktion). Ju
hogre magnetfalt, desto langsammare rorelser.

For att undvika elektrisk stimulering av perifera nerver sa har max dB/dt satts till 2,7 T/s
(referensniva). Gransen ar satt for att sakerstélla att personalen inte uppnar gransen for
stimulering.
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Gréansvarden for allmanhet

For allméanhet foljer SU grénsvérden for statiska falt satta av SSM (SSMFS 2008:18).

Tabell 3. Grundlaggande begrasningar for exponering av statiska magnetfalt for
allménhet.

Gransvarde (mT)

Exponeringsgransvarde 40%

| praktiken anvénds gransvardet 0,5 mT pa SU for alla personer som inte kontrollerats
enligt kontrollista (kontrollerat omrade) enligt rekommendationer fran SAMS.

Under kontrollerade former (t.ex. som stédperson) kan hogre falt tillatas, och da med
samma begransningar som for personal.

Det tidsvarierande magnetfaltet: virvelstrommar

Gréansvarden for patienter

For patienter foljer SU rekommendationerna for gradientfalt satta av ICNIRP 2004.
Troskelnivaerna for elektromagnetiska falt mellan 1 Hz och 10 MHz, inom vilket
gradientfalten befinner sig, baseras pa begransning av stromtatheten av

virvelstrommarna for att undvika intoleranta nivaer av nervstimulering (ICNIRP 2004).

Mediantroskelvarde for nervstimulering beskrivs av foljande empiriska ekvation

0B/ dt ey =20(1+036 /7)1

median

dar dB/dt ar forandring i B-féltet per tidsenhet. 7 dr den effektiva
stimuleringsvaraktigheten i ms, d.v.s. &r beroende av langden av stig- och falltiden hos
gradienterna. 7 definieras som kvoten mellan topp-till-topp-variationen i B-faltet och
det maximala vérdet av tidsderivatan av B under en period.

Tabell 4. Maximal exponeringsniva for patienter (ICNIRP 2004).

Gransvarde dB/dt
Normal niva 80 % av dB/dtmedian
NIVé. 1 100 % av dB/dtmedian

Studier av langsiktiga biologiska effekter av virvelstrommar for foster ar begransade

30 40 mT &r maximal faltstyrka. Tidigare anvandes medelvardet 6ver 24 h (40 mT) som gransvarde.
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(De Wilde 2005). Gradientfalten skall darfor begransas till normal niva for gravida
kvinnor.

Gransvarden for personal

For personal foljer SU foreskrift fran AFS 2023:10. Nedan anges de gransvarden for de
tidsvarierande elektriska och magnetiska falt som skapas av magnetfaltsgradienterna.
Riktlinjerna &r satta for att begransa exponeringen for elektromagnetiska falt och ge ett
skydd mot negativa halsoeffekter, avseende dvergaende respons av nervsystemet
inklusive perifer (PNS) och central nervstimulering (CNS), induktion av ljusblixtar
(fotofosfener) pa nathinnan och majliga effekter pa hjarnans funktion.

Tabell 5. Gransvarden for inducerade elektriska falt i frekvensintervallet 1 Hz till 10
MHz. Eing for halsoeffekter ar lika med spatiala toppvarden i hela kroppen hos den som
exponeras. Eing fOr sensoriska effekter ar lika med spatiala toppvarden i huvudet hos
den som exponeras.

Frekvens (Hz) Sensoriska effekter Halsoeffekter Eind
Eind (V/m) (VIm)
1<f<10 0,7/ 1,1
10<f<25 0,07 11
25 <£<400 0,0028- f 11
400<f<3-10° - 1,1
3:10°<f<10-10° - 38-10%-f

Det tidsvarierande magnetfaltet: ljudnivaer
Gréansvarden for patienter

Alla patienter, vakna och sovda, bor anvanda horselskydd da ljudnivaerna éverstiger
80 dB(A), och skall anvanda horselskydd vid ljudnivaer pa 85 dB(A) (ICNIRP 2004).

Alla barn, bade vakna och sévda, skall alltid anvanda horselskydd, oavsett faltstyrka.
Gransvarden for personal

Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2023:10, 2 kap. Buller) reglerar gransvarden for
personal. Enligt AFS ska arbetstagarna fa tillgang till andamalsenliga horselskydd om
bullerexponeringen ar lika med eller éverstiger de undre insatsvardena. Om
bullerexponeringen ar lika med eller dverstiger de 6vre insatsvardena skall horselskydd
anvandas.

“Daglig bullerexponeringsniva” r den ekvivalenta A-vagda ljudtrycksnivan
normaliserad till en attatimmars arbetsdag. "Maximala ljudtrycksnivan” dr den
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maximala A-vagda ljudtrycksnivan som personal far utsattas for. For mer detaljer
hanvisas till Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2023:10).

Tabell 6. Undre och dvre insatsvarden for buller for personal (AFS 2005:16).

Undre Ovre insatsvarden
insatsvarden dB(A)
dB(A)
Daglig bullerexponeringsniva LEX,8h 80 85
Maximal A-végd ljudtrycksniva LpAFmax - 115

Awven vid dagliga bullerexponeringsnivaer omkring 75-80 dB kan anvandning av
horselskydd vara motiverad, eftersom sérskilt kansliga personer kan riskera horselskada
vid exponering for lagre nivaer an de nedre insatsvardena.

| praktiken innebé&r grénsvéardena att personal och andra personer som skall vistas i
undersokningsrummet vid undersokningen skall folja samma regler fér horselskydd som
patienter.

Det radiofrekventa filtet

Gréansvarden for patienter

For patienter foljer SU gréansvérden for radiofrekventa falt satta av ICNIRP 2004.
Restriktionerna ar satta sa att temperaturdkningen i samband med undersokningen inte
skall orsaka nagra skadliga biologiska effekter.

Tabell 7. Basrestriktioner for kroppstemperaturékningar och partiella
kroppstemperaturdkningar (ICNIRP 2004).

Temperaturdokning Lokal temperatur
helkropp Huvud Bal Extremiteter
Niva ) ¢C) ¢C) CC)
Normal niva 0,5 38 39 40
Niva 1 1 38 39 40
Niva 2 >1 >38 >39 >40

Temperaturen kan inte matas direkt utan man anvander sig i stéllet av begrénsningar i
”specific energy absorption rate” (SAR), dvs. médngden RF-energi som deponeras hos
patienten per kg kroppsmassa. Tillverkare av MR-system foljer en internationell
standard (IEC 600601-2-33). Uppskattad SAR anges av magnetkameran for varje

sekvens vid undersokningen. Gransvardena for SAR baseras pa en
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omgivningstemperatur pa mindre dn 24° och luftfuktighet p4 mindre &dn 60 %.

Tabell 8. Restriktioner i SAR vid en rumstemperatur <24°, <60 % luftfuktighet
(ICNIRP 2004) for patienter utan kontraindikation. Vardena géaller som medelvarde
éver 6 min. (Fritt dversatt fran engelska.)

Niva Helkropp SAR| Kroppsdel SAR Lokal SAR

(W/kg) (W/kg) (medelvérde 6ver 10 g vavnad)

(W/kg)
Allt utom Huvud| Huvud Bal | Extremiteter
huvud
Normal niva 2 2-10? 3 10P 10 20
Niva 1 4 4-10° 3 10° 10 20
Niva 2 >4 >4-10 >3 10° >10 >20
Korttids-SAR | SAR per 10 s period skall inte 6verstiga 3 ganger den begransning som
géller for motsvarande kroppsdels medelvérde.

&SAR for kroppsdelar varierar med patientens storlek, ju mindre kroppsdel desto hogre
SAR tillats. Tillaten SAR beraknas genom:

SAR=(10-8*r) W/kg
SAR=(10-6*r) W/kg

- Normal niva:

- Kontrollerad:

dar r = kroppsdelens vikt / hela kroppens vikt.

Y Var dock uppmdrksam sd att temperaturékningen till 6gat <I°C. Detta gdller speciellt
om 6gat befinner sig inom RF-faltet pa en liten sandande spole. Ogat har mycket
begransad formaga att avge dkad varme och ar darmed extra kanslig for

varmeokningar.

Gréansvarden for personal

For personal foljer SU foreskrift fran AFS 2023:10.

Tabell 9. Gransvéarden for elektromagnetiska félt i frekvensintervallet 0,1 << 300

MHz.

Gréansvarde SAR (W/kg)

Helkropp medelvarde 0,4
Lokaliserad SAR (huvud, bal) 10
Lokaliserad SAR (extremiteter) 20
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Det ar osannolikt att personal kommer upp i dessa gransvarden, forutom vid arbete med
interventionell MR. Interventionell MR finns inte vid SU.

Tabell 10. Insatsnivder for exponering i frekvensintervallet 10 <f <400 MHz

Frekvensomrade | Elektrisk faltstyrka, E| Magnetisk flodestathet, B| Effekttathet, S
(V/m) (uT) (W/m?)
10 - 400 MHz 61 0,2
Rubrik: Sakerhetshandbok for MR-verksamhet 51

Dokument-ID: SU9771-677637494-433

Version: 2.0



OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehallet.

Appendix Il. Shellocks terminologi angaende implantat

| detta stycke ges en forkortad sammanfattning, fritt Oversatt till svenska, av inneborden
av Shellocks olika villkor for implantat. Mer detaljerad information finns pa
www.MRIsafety.com

Safe (MR-séker)

Objektet anses vara sakert for patienten som genomgar en MR-undersokning eller
befinner sig i MR-milj6 vid den hdgsta statiska magnetiska féaltstyrka som angetts.

Conditional (MR-villkorlig)

Implantatet kan vara eller inte vara MR-sakert, beroende pa de sarskilda villkor som
finns. Conditional delas upp i flera undergrupper:

Conditional 1

e Implantatet ar acceptabelt for en patient som genomgar en MR-undersokning trots
att det visat sig vara svagt ferromagnetiskt. Virvelstrommar kan uppsta. Implantatet
kan undersokas vid faltstyrkor upp till maximala faltstyrkan given av Shellock.

Conditional 2

e FOr implantat som ar svagt ferromagnetiska (t.ex. coilar, stentar, clips) och som &r
ordentligt fastvuxna i vdvnaden (sex veckor efter operation) kan undersokas vid
faltstyrkor upp till den maximala féltstyrkan given av Shellock. Om implantatet &r
tillverkat av ett omagnetiskt material (t.ex. Phynox, Elgiloy, titan, titanlegeringar,
MP35N, Nitinol, etc.), &r det inte nddvéndigt att vanta minst sex veckor om
faltstyrkan 1,5 T eller lagre.

Conditional 3

e Detta galler framst vissa plaster med metallfolie (t.ex. Deponit, nitroglycerin
transdermalt Delivery System) eller andra metallkomponenter som visat sig orsaka
en kraftig vdrmeutveckling. Denna 6verhettning kan orsaka obehag eller branna
patienten. Darfor rekommenderas det att plastret tas bort innan MR-undersékningen.
Ett nytt plaster skall appliceras omedelbart efter undersokningen.

Conditional 4

e Detta galler framst halo vést och andra liknade yttre fixeringar. Aven om ingen
rapport om personskada rapporterats sa finns fragetecken kring dess paverkan av det
statiska magnetfaltet och for MR-relaterad uppvérmning. Kontakta tillverkaren for
ytterligare information®.,

Conditional 5
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Implantatet ar acceptabelt for en patient som genomgar en MR-undersokning endast
om de sarskilda riktlinjer eller rekommendationer som angivits av Shellock och
tillverkaren foljs. Granska de kriterier som galler for MR-undersokning pa
tillverkarens hemsida eller kontakta tillverkaren for senaste
sikerhetsinformationen3!.

Conditional 6

Dessa implantat bedéms vara conditional enligt terminologin angiven av American
Society for Testing och Materials (ASTM) International.
Icke-kliniska tester har visat att en patient med dessa implantat kan undersokas pa
sékert satt omedelbart efter operation under foljande villkor:
—  Statisk magnetfaltstyrka pa hogst 3 T.
— Maximal spatiell gradient pa hogst 7,2 T/m*,
— Maximal SAR: 2 W/kg for 15 minuter skanning.

Detta ger en temperaturékning pa < 6°C*3,
Bildkvalitet kan aventyras i implantatets naromrade. En optimering av MR-
parametrarna kan vara ngdvéndig.

Conditional 7

Dessa implantat &r inte avsedda att anvandas vid MR-undersokning. De far inte vara
i MR-tunneln och utséttas for det tidsvarierande magnetfaltet och RF-faltet under
bildtagning. Kontakta tillverkaren for ytterligare information.

I praktiken betyder det att de &r “unsafe” pa alla helkroppsystem.

Conditional 8

Om det star 1.5, 3 T kan detta betyda att det kan det finnas flera versioner av samma
stent med olika villkor. Kontakta tillverkaren for ev. ytterligare information.
Implantatet beddms vara conditional enligt terminologin angiven av American
Society for Testing och Materials (ASTM) International.
Icke-kliniska tester har visat att en patient med detta implantat kan undersokas pa
sékert satt omedelbart efter placering under foljande villkor:
— Statisk magnetfaltstyrka pa hogst 3 T.
Om det star 1.5, 3 T pa implantatet kan det finnas flera versioner av implantatet.
Undersok da vid 1,5 T.
— Maximal spatiell gradient pa hogst 7,2 T/m3,

31 Web-adresserna ar for de flesta implantat angivna p& www.MRIsafety.com

32 3T-utrustningarna pa SU Overstiger dessa granser nara gantryt. FOr implantat som av sjukhusfysiker bedémts kunna
undersokas vid 3 T skall upplagg ske enligt "Rutin for upplagg av ferromagnetiska implantat” for att sakerstalla att de spatiella
gradienterna inte dverskrids.

3 6°C &r hogt.

34 3 T-utrustningarna p& SU overstiger dessa granser nara gantryt. For implantat som av sjukhusfysiker bedomts kunna
undersokas vid 3 T skall upplagg ske enligt "Rutin for upplagg av ferromagnetiska implantat” for att sékerstalla att de spatiella
gradienterna inte dverskrids.
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— Maximal SAR: 2 W/kg for 15 minuter skanning.
Detta ger en temperaturokning pa < 6°C %,
o Bildkvalitet kan dventyras i implantatets naromrade. En optimering av MR-
parametrarna kan vara ngdvandig.

Unsafe (MR-farlig)

Implantat och andra objekt som &r kontraindicerande for MR-undersokning och/eller
individer att vistas i undersokningsrummet.

Unsafe 1

e Dessa objekt ar kontraindicerade for MR-undersokning och for individer att ga in
undersokningsrummet. Objektet beddms utgéra en potentiell eller realistisk risk eller
fara for patient eller andra i MR-miljo framst till foljd av forflyttning eller vridning
av objektet. Andra faror kan ocksa forekomma.

Unsafe 2

e Dessa objekt ar kontraindicerande for MR-undersdkning. Den potentiella risken for
implantatet &r relaterad till bildande av kraftiga virvelstrommar och omfattande
temperaturokning och andra potentiella faror. Paverkan av det statiska magnetfaltet
ar dock litet.

35 6°C temperaturokning (ca 43° temperatur) &r mycket!
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Appendix Ill. Ordlista

Artefakt

Bildfel, t.ex. forvrangningar av geometrin, linjer, skuggor, svarta omraden. De kan
orsakas av patienten (t.ex. andningsrorelser), implantat i kroppen eller egenskaper hos
utrustningen.

Basrestriktioner begransningar (basic restrictions) (ICNIRP 1998): (Fritt Oversatt
fran engelska): “Begransningar i exponering som baserar sig pa kénda biofysiska
vdxelverkansmekanismer med vivnad som kan leda till negativa hélsoeffekter”.

dB (A)

Ljudtrycksnivan &r ett matt pa ljudets styrka och méts i enheten dB som &r en
logaritmisk skala. Orat ar inte lika kéansligt for alla frekvenser. For att efterlikna den
manskliga horseluppfattningen innehaller ljudmataren ett vagningsfilter (A-filter) som
ger en frekvensberoende viktning av métsignalen till 6rats kanslighet. Enheten dB (A)
avser méatning med A-filter.

Ferromagnetisk material

Ferromagnetiskt material magnetiseras kraftigt av ett yttre magnetfalt. Ett
ferromagnetiskt material dras mot magnetfaltet.

I dokumentet anvinds begreppet ’ferromagnetism” for implantat, eftersom begreppet
“magnetism” omfattar &ven andra magnetiska egenskaper.

Faltstyrka

Avser i detta dokument magnetisk féltstyrka, som ar ett matt pa hur starkt magnetfaltet
ar inne i tunneln. Faltstyrkan mats i enheten Tesla (T). Ibland anvands enheten Gauss,
dar 1 Gauss = 0,1 mT. Faltstyrkan avtar kraftigt med avstandet fran magneten.
Faltstyrkor hogre an 0,5 mT (5 Gauss) maste av sikerhetsskal Gvervakas.

Gradienter

Gradienter (eller magnetfaltsgradienter) ar sma extra magnetfalt som slas pa och av vid
undersokningen och skapar da ett tidsvarierande magnetfalt. Det bankande ljudet som
hors vid undersokningen &r gradienterna som slas pa och av. Gradienternas styrka &r
som kraftigast ndra 6ppningarna till magneten och blir svagare mot centrum av
magneten. Gradientstyrkan ar linjar fran isocenter och anges i enheten i mT/m. Det
tidsvarierande faltet bildar virvelstrommar i kroppen.

Spatiella gradienter, se spatiella gradienter”

Interventionell MR

Kombination av MR och operation. Antingen gors operationen i MR-rummet, eller i ett
direkt anslutande rum dér patienten kors in i MR-rummet och undersoks i samband med
operationen.

Joniserande och icke-joniserande stralning
Joniserande stralning ar stralning har férmaga att sla ut elektroner ur atomer vilket
forvandlar atomerna till joner. Exempel pa joniserande stralning inom sjukvarden ar
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réntgendiagnostik och stralterapi. Icke-joniserande stralning har ingen férmaga att
jonisera atomer. Exempel pa icke-joniserande stralning inom sjukvarden ar MR,
ultraljud och laserterapi.

Referensvarde (reference level) (ICNIRP 2010) (fritt 6versatt fran engelska): “De
elektriska och magnetiska falt och kontaktstrommar som en person kan utsattas for utan
negativa effekter och med acceptabel sakerhet. Referensnivaerna for elektriska och
magnetiska faltexponeringar kan 6verskridas om man sakerstéller att de grundlaggande
begransningarna inte overskrids. Det ar alltsa en praktisk eller "surrogat" parameter
som kan anvandas for att faststalla dverensstammelse med de grundlaggande
begrdinsningarna”.

RF-falt

Ett radiofrekvent magnetfalt, RF-falt, anvands inom MR for att fa signal. Frekvensen pa
RF-féltet som anvénds ar beroende av faltstyrkan som magnetkameran har och varierar
mellan 8,5 MHz (vid 0,2 T) till 170 MHz (vid 4 T) for klinisk MR, vilket &r i samma
frekvensomrade som anvénds for radiostyrda leksaker och vanliga radiokanaler.

SAR

SAR ir en forkortning av “specifik absorption rate” och definieras som den energi per
tidsenhet, som medelvérde 6ver hela kroppen eller delar av kroppen, som absorberas per
massenhet biologisk vavnad. SAR mats i enheten W/kg.

Statiskt magnetfalt
Ett magnetfalt som inte varierar med tiden. Styrkan pa magnetfaltet (faltstyrkan) mats i
enheten Tesla (T). Ibland anvands enheten Gauss, dar 1 Gauss = 0,1 mT.

Spatiella gradienter

Spatiella gradienter (rumsgradienter av magnetfaltet) ar ett matt pa hur mycket
faltstyrkan 6kar ndr man nérmar sig magneten, och anges i enheten T/m. Den
attraherande kraften fran magneten pa ett ferromagnetiskt foremal ar som storst dar
faltstyrkan 6kar som mest, vilket upptréader ungefar vid gantryt av magneten, se Figur
1c. De spatiella gradienternas utbredning, och darmed magneternas attraktionskraft,
skiljer sig mellan olika modeller pa magnetkameror dven om faltstyrkan dr densamma.
De spatiella gradienterna har stor betydelse vid bedémning av olika implantats sakerhet.

Tidsvarierande magnetfalt

Ett magnetfalt som varierar i tiden. Det finns manga olika typer av tidsvarierande
magnetfalt och dessa har olika inverkan pa kroppen beroende pa vilken frekvens de har
(d.v.s. hur snabbt magnetfaltet &ndrar sig). Det tidsvarierande magnetfalt som framst
avses i denna sakerhetshandbok skapas da gradienterna slas p& och av. Aven RF-faltet
ar ett tidsvarierande falt.
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Appendix V. Forteckning over revisioner av

sakerhetshandboken
Revision| Datum Andringar

0 | 2007-05-14| Forsta utgava.

1 | 2009-01-19| Appendix Il &r &ndrad for att folja terminologin i ICNIRP.
Nytt: policy kontrastmedel (+policy kontrastmedel for gravida &ndrad).
Nya kontrollistor

2 | 2011-06-20| Tillagg: markeringar i golv.
Tillagg: Teoriavsnitt om spatiella gradienter.
Tillagg: flodespotential vid statiska félt.
Uppdatering av rekommenderade gransvérden fran de nya riktlinjerna
fran ICNIRP (statiska falt for personal och patienter, tidsvarierande falt
for personal).
Tillagg policy for personal for forskning.
Uppdatering implantat.
Tilldgg rutiner vid implantat bendmnda ”conditional”.
Tillagg i Appendix Il: Shellocks terminology om implantat,
Uppdaterade kontrollistor.
Tillagg engelsk kontrollista for medfoljare.
Uppdaterad referenslista.
Textrevision

3 | 2013-01-18| Revision: Kontrastmedel.
Revision: Inledningen av “Implantat och andra metalliska foremal”.
Tillagg: Beddmning av implantat.
Revision: Nya rekommendation av aneurysmklips inopererade pa SU.

4 | 2015-01-28| Revision: Markering i golv pa DSBS och Mdélndal.
Tillagg: ”Rutiner vid uppldgg av patient med ferromagnetiska
implantat”.
Revision: Bedomning av implantat.
Revision: Pacemaker och interna defibrillatorer.
Tillagg: Cochlearimplantat, medicinpumpar, insulinpumpar
Revision: Uppdatering och fortydligande av vissa implantatgrupper.
Revision: uppdatering av kulor och hagel efter ny information.
Textrevision och uppdatering av bilder.

5 | 2016-04-11| Revision: Kontrastmedel.

Revision: Uppdaterad information for en del implantatgrupper.
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Revision: Uppdaterade kontrollistor i Appendix I.

Tillagg: Information om EU-direktiv 2013/35/EU under Policy personal
och Appendix II.

Textrevision och uppdatering av bilder.

2018-03-07

Revision: uppdatering av bild p& quenchknapp
Tillagg: information om magnetiska adrenalinpennor

Revision: Blamarkering av avsnitt ”Biologiska effekter av
magnetkamerans félt — det statiska magnetfiltet”

Tillagg: Lagt till S13, S14 och S19 och Siemens Skyra i ”Rutiner vid
upplégg av patient med ferromagnetiska implantat.

Revision: Uppdaterade kontrollistor i Appendix .

2019-04-23

Utbyte av bilder

2020-02-05

Revision: ny information angaende sékerhetsutbildning
Revision: golvlinjer pA MROP

Revision: text, gransvarden for patienter pa gradientfalt.
Revision: stryker text om amningsuppehall for gravida patienter.

Textrevision och uppdatering av bilder.

2021-05-31

Revision: ”Rutin vid uppldgg av patient”: isolering mellan patient och
tunnelvagg.

Tilldgg: ”Rutin vid upptickt av oként metallféremal efter paborjad
undersokning”

Revision: kontrastmedel, fortydligande.

Revision: Uppdatering av ’Sékerhetsutbildning”.
Revision: Appendix 3. Conditional 6 och 8 uppdaterats.
Revision: uppdaterade lank till nytt intranét.

10

2022-04-12

Revision: kontrastmedel

Revision: Beddmning av implantat

Revision: lankar till kontrollistor istéllet.

Revision: Lagt till klinisk fysiologi: PET/MR-kamera

Revision: verksamhetschefers ansvar for skyltning av MR-lokaler

11

2025-02-21

Revision: kontrastmedel lyfts ut till egen rutin + KM vid gravid patient.
Revision: textdndring m.a.p. utbytta MR-kameror

Revision: Lagt till om nya MR-kameror utan quenchror

Revision: Lagt till text om patienter med feber

Revision: uppdaterad info MR-sakerhetsutbildning

Revision: Foreskrift fran arbetsmiljoverket ersatt av ny foreskrift

Revision: uppdatering av olika typer av implantat + annat
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