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Pilne powiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa stosowania produktu

Dotyczy wyrobu Proteus 235

Do wiadomosci wszystkich uzytkownikéw wyrobu Proteus235.

Sylviane BERGER
DYREKTOR DS. Vigilance@iba-group.com
JAKOSCI . L
+32 10 203 787
INFOLINIA +32 2.507 20 81 (dostepna 24 godziny na dobe przez 7 dni w
tygodniu)
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Pilne powiadomienie dotyczgce
bezpieczenstwa stosowania produktu

Dotyczy wyrobu Proteus 235

System do terapii protonowej (PTS) nie zapobiega napromieniowaniu,
jesli uzytkownik zapomni wybra¢ wejscie wyzwalajgce

Nalezy pamietac, ze niniejszy dokument zastepuje wszelkie poprzednie wersje.

TYP WYROBU System do terapii protonowej (PTS)
PRODUKT Proteus 235

UNIKALNY

IDENTYFIKATOR Nie dotyczy

URZADZENIA (UDI-DI)

NAZWA MARKI ProteusPLUS

Proteus 235: ,System do terapii protonowej (PTS) — Proteus 235
(marki: Proteus Plus i Proteus ONE) jest wyrobem medycznym
przeznaczonym do wytwarzania i dostarczania wigzki protonéw w

PODSTAWOWE celu leczenia pacjentéw, u ktérych wystepujg guzy oraz inne
PRZEZNACZENIE schorzenia leczone promieniowaniem. System do terapii protonowe;j
KLINICZNE WYROBU (PTS) moze obejmowaé statg komore do leczenia matymi wigzkami

promieniowania, przeznaczong do terapii pacjentéw, u ktérych
wystepujg guzy oraz inne schorzenia gtowy i szyi leczone
promieniowaniem”.

KOMPONENT System do terapii protonowej (PTS)

WERSJA :

OPROGRAMOWANIA Wersje PTS przed PTS-12.0

TRYB Wszystkie

KONFIGURACJA Uniwersalny interfejs wyzwalania wigzki (UBTI)

NUMERY SERYJNE PAT.107, PAT.108, PAT.109, PAT.115, SAT.117, SAT.118, SAT.119,

SAT.120, SAT.122, SAT.125, SAT.126, SAT.132, SAT.133.

OPIS PROBLEMU
ZWIAZANEGO Z
WYROBEM

Firma IBA zostala poinformowana o problemie zwigzanym z
funkcjonalnoscig uniwersalnego interfejsu wyzwalania wigzki (UBTI).
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System do Terapii Protonowej (PTS) nie sprawdza wejscia
wyzwalajgcego przed wpuszczeniem wigzki do komory leczniczej.
Tym samym, jesli uzytkownik zapomni wybraC recznie wejscie
wyzwalajgce dla pacjenta, dla ktérego zalecane jest bramkowanie
wigzki, napromienianie protonowe zostanie dostarczone bez
bramkowania. Jesli wigzka nie bedzie bramkowana zgodnie z
zaleceniami, pole zabiegowe moze zosta¢ dostarczone z btedem w
potozeniu wolumenu docelowego. Takie przypadki btedow w
uzytkowaniu byly zgtaszane w przesztosci.

ZAGROZENIE DLA

PACJENTA Btedne leczenie

ZAGROZENIE DLA

UZYTKOWNIKA Brak

Problem zwigzany z funkcjonalnoscig zostat zgtoszony do IBA

KONTEKST PROBLEMU podczas testowania wyrobu medycznego podtgczonego do UBTI.

DODATKOWE Nie ma informacji, czy w wyniku tego zdarzenia pacjent doznat
INFORMACJE obrazen.

IBA pragnie przypomnie¢ uzytkownikom wyrobu Proteus235 tres¢
ostrzezenia zawartego w instrukciji klinicznej:

,Rolg technologa radioterapii jest sprawdzenie przed wigczeniem

DZIALANIE, KTORE napromieniania, czy pozycja przetgcznika wyboru interfejsu
POWINIEN PODJAC wyzwalajgcego wigzke zewnetrzng jest zgodna z zaleceniami
UZYTKOWNIK okreslonymi w kartotece pacjenta. Istnieje ryzyko btednego leczenia,

poniewaz system nie wykrywa automatycznie, ze zalecono
bramkowanie, w zwigzku z czym zawsze generuje napromieniowanie
ciggte”.

Zmiana oznaczen, szkolen i projektéw

IBA zobowigzuje sie do:

- zaktualizowania instrukcji obstugi i zalecenia klientom
okreslenia procedury dla pacjentéow, ktérym zalecane jest
bramkowanie, w celu zagwarantowania prawidtowego

DZIALANIA ustawienia systemu,
PODEJMOWANE PRZEZ - przeprowadzania szkolen dla uzytkownikow w zakresie
IBA przygotowania zabiegu z synchronizacjg UBTI.

- wprowadzenia systemu automatycznego sprawdzania pozycji
przycisku ,wyboru zrédtowego” w czesci Bezpieczenstwo i
Uruchamianie oraz uktadu blokujgcego, ktéry zapobiega
wigczaniu przez uzytkownika promieniowania w razie
rozbieznosci w zaleceniach dotyczgcych bramkowania wigzki.
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Zmiany oznakowania i szkolenia zostang przeprowadzone w Panstwa
placéwce do 31 grudnia 2021 roku.

Zmiana projektu zostanie przeprowadzona w Panstwa placéwce do
31 grudnia 2023 roku.

RODZzZAJ INFORMACJI
DOTYCZACEJ Aktualizacja
BEZPIECZENSTWA

NUMER

REFERENCYJNY | DATA

POPRZEDNIEJ Nr ref. informacji: IBA PR- 118823 (MID 99457 akt. A) z dnia 25 maja
INFORMACJI 2021 roku

DOTYCZACEJ

BEZPIECZENSTWA

NAJWAZNIEJSZE NOWE | Zaktualizowang strategie ograniczania ryzyka IBA znalez¢é mozna w
INFORMACJE czesci ,Dziatania podejmowane przez IBA”.

CZzY ZNANE SA
KOLEJNE PORADY LUB
INFORMACJE, KTORE
ZOSTANA ZAWARTE W
NASTEPNEJ
INFORMACJI
DOTYCZACEJ
BEZPIECZENSTWA?

Nie

Podpisujac niniejszy dokument, przedstawiciel klienta potwierdza, Zze informacja zostata
przeczytana, zrozumiana i przekazana odpowiednim pracownikom w organizacji. Przedstawiciel
klienta potwierdza rowniez, ze informacja zostata dostarczona zaréwno w jezyku angielskim, jak
i narodowym (jesli jest inny niz angielski).

Prosimy o przekazanie informacji pozostatym organizacjom, na ktore to dziatanie ma wptyw.
Prosimy o przypominanie o tej informacji i wynikajgcych z niej dziataniach przez odpowiedni
okres, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan naprawczych.

O wydaniu tej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa poinformowane zostaty odpowiednie wtadze
krajowe.

Przepraszamy za wszelkie ewentualne niedogodno$ci i dziekujemy za wspotprace.
W razie potrzeby przedstawiciel IBA udzieli Panstwu dodatkowych informacji i/lub wskazéwek.

Podpisang kopie informacji nalezy odesta¢ do IBA w ciggu 10 dni roboczych.
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IMIE | Sylviane BERGER IMIE I
NAZWISKO NAZWISKO
STANOWISKO Dyrektor ds. Jakosci STANOWISKO
DATA pazdziernik 7, 2021 DATA

Patrz: informacja
PoDPIS dotyqzaca . . PoDPIS

bezpieczehstwa w jezyku

angielskim
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