GE Healthcare

WAZNE - OSTRZEZENIE DOTYCZACE PROMIENIOWANIA EMITOWANEGO
PRZEZ PRODUKT ELEKTRONICZNY

Do: Klientéw GE Healthcare

Dot.  Przenikania promieniowania z modeli CT/e i HiSpeed /i systemow tomografii komputerowe]

Niedawno podczas badan wewnetrznych firma GE Healthcare ustalita, ze kolimator stosowany w naszych
modelach CT/e i HiSpeed X/i systeméw tomaografii komputerowej nie spetnia wymogéw czeédci 21 dokumentu
Code of Federal Regulations oraz IEC 60601-1-3, dotyczqcej przenikania promieniowania z zestawu Zrodta
diagnostycznego, ktory obejmuije kolimator. Ustolilismy, ze Parisiwa system zawiera jeden z tych kolimatoréw.
W zatgezeniu przesytamy wykaz wszystkich produktéw, ktorych dotyczy problem.,

Nadmierne przenikanie promieniowania wynika z pewnego rozproszenia promieniowania wewngtrz
kolimatora, ktdre moze wyjsé z kolimatora koto mechanizmu sterowania jego szczeliny. Nie ma to wplywu na
wigzke pierwotng. Najwieksze skutki przenikania widoczne sq dla najwezszej szczeliny kolimatora, a niemal nie
istniejq w przypadku ustawienia najszerszege. W ustawieniu najwezszym to nadmierne przenikanie stanowi
maly utamek dawki, jakg pacjent otrzymatby przy braku przecieku z kolimatora i mieéci sie w normalnie
przewidywanych odchyleniach wielkoéci dawki, okreslonych w podreczniku uzytkownika systemu, W
przypadku modeli CT/e oraz egzemplarzy jednoprzekrojowych modelu HiSpeed X/i narazenie przyrostowe
wynosi mnigj niz 6% przy najwezszej kolimacji. W przypadku dwuprzekrojowych modeli HiSpeed X/i przyrost nie
przekracza 9,5%, co wynika z mnigjszej szczeliny minimalnej w tych typach systemoéw. Nalezy pamietad, Ze te
cienkie kolimacje posiadajg najmniejszg wigzke pierwotnq, do ktérej odnosi sig przyrost przenikania.

Nadmierny przyrost przenikania zwieksza takze promieniowanie rozproszone w pokeju badar i moze stanowié
zagrozenie dla osdb przebywajgcych w tym pomieszczeniu podczas skanowania pacjenta (skutki dla pacjenta
omdwiono powyzej). Siatki rozproszenia okreslone w podreczniku uzytkownika systemu obliczono na
podstawie warunkéw panujgcych przy najwiekszej szczelinie {co powoduje najwiekszq wartosé rozproszenia) i
pozostajg one w mocy. Ponadto w chwili instalaciji lub pdZniej w Paistwa zaktadzie byé moze zmierzono
rozproszenie w pomieszczeniu, ktore wtasciwie scharakteryzowano i ktérego skutki byé moze wzieto pod
uwage. GE Healthcare nie ma informacji o Zadnych lokalizacjach klienta, w ktérych wystepowaty problemy z
promieniowaniem rozproszonym.

System nie pracuje obecnie inaczej niz w momencie instalagji, kiedy to zostat wigczony do programu
monitorowania promieniowania w Pafistwa placéwce. GE Healthcare nie zaleca podejmowania innych dziatan
oprécz wymaganych w ramach pregramu monitorowania promieniowania obowigzujgeego w Panstwa

placowce.
Badania i obliczenia nie ujawnily zadnych informacii, ktére powodowatyby koniecznosé zaprzestania korzystania
Z systemu.

Prosimy upewnic sig, ze wszyscy potengjalni uzytkownicy w Panstwa placéwce zostali powiadomieni o
niniejszym ostrzezeniu i informacjach.
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GE Healthcare nieodptatnie naprawi produkt i zapewni jego zgodnosé z odnodnymi normami federalnymi i
miedzynarodowymi zgodnie z planem zatwierdzonym przez sekretarza ds. zdrowia i opieki spotecznej -
informacje no ten temat zostang przekazane w osobnym kemunikacie wydanym przez naszq lokalng stuzbe
serwisowq. Obecny plan przewiduje modyfikacje jednostek, ktérych dotyczy problem w lokalizacjach klienta
przez przedstawiciela serwisowego GE Healthcare. Procedura ta zajmie okoto 3 godzin i zostanie wykonana
tak, by byla mozliwie nieucigzliwa.

Z naszej strony zapewniamy, ze wszelkie wysitki na rzecz zachowania wysokiego poziomu bezpieczefstwa i
jakosci naszych systeméw traktujemy priorytetowo. Wiecej informacji mozna uzyskaé u lokalnego kierownika

ds. ustug lub pod numerem telefonu podanym ponizej.
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Produkty, ktérych dotyczy problem - modele CT/e

ProSpeed Al
ProSpeed Fl
HiSpeed CT/e

CT/e Plus

CT/e

CT/e Lite

HiSpeed Dual
ProSpeed FII-40KVA
ProSpeed FlI-30KVA
HiSpeed CT/e dual
ProSpeed Fll

CT/e Single
Prospeed Single

Goldseal Prospeed Fil
China G5 Dual CT 02

GS CT/E Dual Revive

GS Certified CT/E Dual
GS CT/E 02 Revive

GS Certified CT/E 02
Goldseal Prospeed Al
GS Prospeed Al O2 Revive
GS Certified A1 02

GS ProSpeed Al Revive
GS Certified ProSpeed Al
GS CT/E Revive

GS Certified CT/E
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Produkty, ktérych dotyczy problem - modele HiSpeed Xi - Jednoprzekrojowe

HiSpeed LX/|
HiSpeed FX/|
HiSpeed DX/I
HiSpeed zXI

GS FXI Revive

GS Certified FXI
Goldseal HiSpeed DXI
GS DXI Revive

GS Certified DXI

Produkty, ktérych dotyczy problem - modele HiSpeed Xi - Dwuprzekrojowe

HiSpeed NX/I
Hispeed NX/I Pro
HiSpeed NX/I Base
HiSpead NX/I §
HiSpeed NXI-P
HiSpeed NXI-B
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