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Komunikat dla klientéw dotyczacy bezpieczenstwa (CT053/17/S)

Temat: Algorytm CARE Dose4D — ryzyko niepotrzebnej ekspozycji na promieniowanie podczas skanow glowy
wykonywanych na podstawie topograméw w orientacji p.a./a.p.

Szanowni Panstwo!

Niniejsze pismo zawiera informacje o potencjalnym ryzyku niepotrzebnej ekspozycji na promieniowanie
spowodowanej problemem, ktéry wykrylismy w algorytmie CARE Dose4D zaimplementowanym w oprogramowaniu
wymienionych wyzej tomograféw firmy Siemens Healthineers.

Kiedy wystepuje nieprawidtowos¢ i na czym polega problem?

Firma Siemens Healthcare uzyskatla informacje o mozliwych nieprawidlowosciach w obliczaniu pradu lampy przez algorytm
CARE DosedD, gdy jest on uzywany do skanowania glowy na podstawie topograméw w orientacji p.a. (tylno-przedniej) albo
a.p. (przednio-tylnej). W sporadycznych przypadkach obliczony rozktad dawki moze by¢ nieprawidtowy. Ewentualne
wystapienie tej nieprawidtowosci zalezy od ksztattu kosci czaszki. W jej wyniku oprogramowanie CARE Dose4D moze
wybra¢ maksymalny prad lampy dla najwyzszej czgsci czaszki, co doprowadzi do niepotrzebnej ekspozycji na
promieniowanie.

W jaki sposob operator systemu moze unikaé potencjalnego ryzyka?

Opisany problem nie wystgpi, gdy zamiast topogramu p.a. lub a.p. bedzie uzywany topogram w orientacji boczne;.
Dlatego zdecydowanie zalecamy, aby do wszystkich skandw gtowy uzywac topograméw w orientacji boczne;.

W ponizszej sekcji wyjasniono, jak mozna rozpoznac¢ potencjalny btgd w obliczeniach, gdy uzywany jest topogram
p.a. lub a.p., oraz jak go skorygowa¢ przed rozpoczeciem skanowania:

Obliczony profil mAs (= profil dawki) zaplanowanego zakresu skanowania wyswietlany jest po sporzgdzeniu
topogramu po lewej stronie ekranu (rys. 1).

Kazdy nietypowy rozktad dawki podobny do widocznego na wykresie, ktory przedstawiono na rysunku 1, swiadczy
o potencjalnej nieprawidtowosci w dziataniu algorytmu CARE Dose4D. Bardzo nagty i silny wzrost prgdu lampy w
gornej czesci czaszki mozna tatwo rozpoznacé (rys. 1, czerwony prostokat).

Gdy operator zauwazy opisane zachowanie systemu, nie powinien rozpoczyna¢ skanowania. Jesli rozktad dawki
jest nieprawidtowy, nalezy wykona¢ nowy topogram w orientacji bocznej i ponownie sprawdzi¢ rozktad dawki!
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Rys. 1 Topogram z obliczonym profilem mAs

W ponizszej czgsci dokumentu opisano mechanizmy bezpieczenstwa zaimplementowane juz w obecnych systemach:

Aby zapobiec ewentualnemu deterministycznemu wpltywowi promieniowania na skore lub soczewki oczu, firma Siemens
Healthcare zaimplementowata mechanizm ostrzegania o dawce zgodny z normg techniczng IEC 60601-2-44. Jesli
zakumulowana warto§¢ CTDIvol w ktorejkolwiek pozycji w biezagcym badaniu przekroczy prog alarmowy, zostanie
wys$wietlone ostrzezenie, ktore uzytkownik bedzie musial potwierdzi¢. Domyslnie prog wynosi 1000 mGy.

Ponadto uzytkownik moze skonfigurowaé progi powiadamiania dla kazdego zakresu skanowania (patrz ,Instrukcja
uzytkowania”, rozdziat 9 ,Kontrola i optymalizacja dawki promieniowania”, podrozdziat 9.1.1 ,Powiadomienie o
dawce”). Jesli prég powiadamiania o dawce jest skonfigurowany i z pewnoscig zostanie przekroczony, to przed
skanowaniem pojawi si¢ powiadomienie z monitem o potwierdzenie przez uzytkownika (rys. 2).

Dose Notification

Abdomen: CTDival (37 73 mGy) exceeds the notification value (35.00 mGy),

Rys. 2 Okno wyskakujgce ,Dose Notification” (Powiadomienie o dawce),
ktore pojawia sie w razie przekroczenia skonfigurowanego progu
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Jak zostanie rozwigzany ten problem

Nasi eksperci opracujg rozwigzanie eliminujgce problem, nadajgc temu zadaniu najwyzszy priorytet. Gdy tylko
rozwigzanie to zostanie udostepnione, poinformujemy Panstwa o rozpoczeciu dziatar naprawczych, a nastepnie o
pomysinym zaimplementowaniu rozwigzania.

Dziekujemy za zrozumienie i wspotprace oraz prosimy o natychmiastowe przekazanie odpowiednich instrukcji
dotyczacych bezpieczenstwa personelowi. Niniejszy komunikat nalezy dotgczy¢ do Instrukcji uzytkowania
urzadzenia medycznego. Do czasu zaimplementowania rozwigzania personel Panstwa instytucji powinien
zachowac szczegoblng ostroznos¢ w zwigzku z opisywanym problemem.

Jedli urzadzenie medyczne, ktérego dotyczy komunikat, zostato sprzedane i nie znajduje sie juz w Pahstwa
posiadaniu, prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu ostrzegawczego nowemu wiascicielowi urzadzenia.
Prosimy takze przekaza¢ nam dane nowego wtasciciela urzgdzenia.

O niniejszym komunikacie zostat powiadomiony odpowiedni krajowy organ nadzoru.

Wszelkie pytania dotyczgce niniejszego komunikatu bezpieczenstwa prosimy kierowaé¢ do lokalnego
przedstawiciela firmy Siemens Healthcare, pod nhumer 0800 120 133

Z powazaniem

Stawomir Grygorowicz
Kierownik modalnosci CT
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