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Do: Kierownika Zaktadu Radiologii, Lekarzy Medycyny Ratunkowej, Neurologdéw, Neurochirurgow,
Technikéw Radiologii, Fizykow Medycznych, Inspektoréw Ochrony Radiologicznej

Dotyczy:

Dawki i Protokoty w Tomografii Komputerowej

Do GE Healthcare doszty informacje o przedawkowaniu promieniowania podczas obrazowania perfuzji CT
uzytecznej w diagnostyce i leczeniu udaréw. W zwigzku z tymi wypadkami, 8 pazdziernika 2009 US Food &
Drug Administration wydato publiczne oswiadczenie dostepne pod ponizszym linkiem:

http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm185898.htm

Problem

Dotyczy
Produktu

Instrukcje

W 18-miesiecznym okresie, 260 pacjentow w okreslonej placéwce otrzymato dawki
promieniowania, ktore okoto osmiokrotnie przekraczaty dozwolony poziom. Zamiast
przewidzianej dawki 0,5 Gy (maksymalnej) dla gtowy, ci pacjenci otrzymali pomiedzy 3 a
4 Gy. W niektérych przypadkach ta nadmierna dawka spowodowata utrate wtosow i
rumien Od wstepnego o$wiadczenia FDA, co najmniej jedna placéwka w USA publicznie
zgtosita podobny przypadek. W tej placowce, podczas 11-miesiecznego okresu, 10
pacjentdw otrzymato dawki trzy do czterokrotnie przekraczajgce dozwolone dawki
podczas skanowania perfuzji CT gtowy.

We wszystkich przypadkach protokét nie pochodzit od GE, ale byt utworzony przez
uzytkownika, przy uzyciu niezoptymalizowanych parametrow obrazowania CT, co
spowodowato wiekszg niz planowana dawke promieniowania. GE Healthcare nie jest
Swiadome o zadnych awariach sprzetu CT zwigzanych z tymi wypadkami.

Wszystkie tomografy komputerowe GE Healthcare.

Uzytkownikom CT zaleca sie przejrzenie wszystkich uzywanych protokotéw CT i
porownianie ich do protokotow zalecanych przez GE, ktdre sg stale obecne w skanerze.
Dodatkowo uzytkownicy powinni monitorowaé informacje zwigzane z dawka zaroéwno
przed jak i po badaniu CT.

W tym oswiadczeniu, FDA zaleca, aby kazda placéwka wykonujaca obrazowanie CT:

e Przejrzata swoje protokoty CT i byta Swiadoma wskaznikéw dawek normalnie
wyswietlanych w panelu sterowania. Te wskazniki zawierajg objetosciowo
obliczany indeks dawki (skrét CTDI,,, w jednostkach "miligraya", lub "mGy")
oraz pochodng dawki na dtugos¢ (DLP, w jednostkach "miligray na centymetr
lub "mGy-cm").

¢ Dla kazdego wybranego protokotu i przed rozpoczeciem skanowania pacjenta,
nalezy uwaznie monitorowaé¢ wskazniki dawek wyswietlane w panelu
sterowania. Aby zapobiec przypadkowemu przedawkowaniu nalezy upewnic
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sie, ze wyswietlane wartosci sg zblizone do dawek normalnie kojarzonych z
protokotem. Potwierdzi¢ to ponownie, po przeskanowaniu pacjenta.

Prosze mie¢ pewnosé, ze utrzymanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci to nasz najwyzszy
priorytet. W przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o natychmiastowy kontakt.

Informacje o protokotach dostarczanych przez GE mogg zostac uzyskane od naszego zespotu aplikacyjnego
Training-in-Partnership, pod numerem telefonu 1-800-682-5327 (USA i Kanada) lub od lokalnego

Specjalisty Aplikacyjnego w GE Healthcare Polska pod adresem:

GE Medical Systems Polska Sp. z o0.0.
Ul. Wotoska 9

02-583 Warszawa

tel: +48 (22) 330 83 30

mail: serwis.polska@med.ge.com

Dziekujemy,

James Dennison

Senior Executive QARA GE Healthcare systems
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3000 N. Grandview Blvd.
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United States
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