Nr ref. informacji: IBA PR-122681 Nr ref. informacji: IBA PR-122681

( ! 7 luty 21, 2022

Pilne powiadomienie dotyczgce
bezpieczenstwa stosowania produktu

Dotyczy wyrobu Proteus 235

Do wiadomosci wszystkich uzytkownikow wyrobu Proteus 235.

Sylviane BERGER
DYRE}.(TOR DS. Vigilance@iba-group.com
JAKOSCI *
+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 dotyczace
bezpieczenstwa stosowania produktu

Dotyczy wyrobu Proteus 235

Podczas wznawiania wigzki promieniowania po przerwie system do terapii
protonowej nie sprawdza, czy zakres wigzki zostat zmieniony recznie, a w
zwigzku z tym nie resetuje zakresu wigzki do wartosci zalecanej

IDENTYFIKATOR
URZADZENIA (UDI-DI)

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

Nie dotyczy

PRZEZNACZENIE
KLINICZNE WYROBU

NAZWA MARKI ProteusPLUS i ProteusONE
System do terapii protonowej — Proteus 235 (marki: Proteus Plus i
Proteus ONE) jest wyrobem medycznym przeznaczonym do
PODSTAWOWE wytwarzania i dostarczania wigzki protonéw w celu leczenia

pacjentow, u ktoérych wystepujg guzy oraz inne schorzenia leczone
promieniowaniem. System do terapii protonowej moze obejmowac
statg komore do leczenia matymi wigzkami promieniowania,
przeznaczong do terapii pacjentow, u ktérych wystepujg guzy oraz
inne schorzenia gtowy i szyi leczone promieniowaniem.

KOMPONENT System zarzadzania wigzkg

WERSJA Wersja PTS-6, wersja PTS-8, wersja PTS-10, wersja PTS-11, wersja
OPROGRAMOWANIA PTS-12.

TRYB Wszystkie

NUMERY SERYJNE

PROTECT +

PAT.003 (KR), PAT.006 (US), PAT.107 (EU), PAT.108 (US), PAT109 (US),
PAT.110 (US), PAT.111 (EU), PAT.112 (US), PAT.113 (US), PAT.114 (EU),
PAT.115 (EU), SAT.116 (US), SAT.117 (EU), SAT.118 (RU), SAT.119 (US),
SAT.120 (EU), SAT.122 (EU), SAT.123 (US), SAT.125 (IN), SAT.126 (US),
SAT.127 (TW), SAT.132 (EU), SAT.133 (US), SAT.136 (IN), SAT.140 (US),
SBF.101 (EU), SBF.103 (JP), SBF.104 (JP), SBF.105 (US), SBF.107 (FR),
SBF.109 (UK), SBF.110 (UK), SBF.112 (EU), SBF.113 (US), SBF.115 (UK),
SBF.117 (EU), SBF.128 (US).
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OPIS PROBLEMU
ZWIAZANEGO 2
WYROBEM

Podczas wznawiania wigzki promieniowania po przerwie system do
terapii protonowej nie sprawdza, czy zakres wigzki zostat zmieniony
recznie w czasie przerwy i czy nadal odpowiada wartosci zalecane;j.

Dlatego jesli operator zmienit zakres recznie w czasie przerwy, istnieje
ryzyko btedu zakresu wigzki stosowanej do leczenia po wznowieniu.

ZAGROZENIE DLA
PACJENTA

Btedne leczenie

Jesli wigzka zostata zmieniona recznie w czasie przerwy, istnieje
ryzyko btedu zakresu wigzki stosowanej do leczenia po wznowieniu.
Wynikly btad dawki w danej frakcji zalezy od zakresu wigzki
ustawionego recznie przez operatora oraz od techniki formowania
wigzki.

W technice formowania wigzki w ramach skanowania wigzkg
otébwkowg zakres btedu jest ograniczony do pozostatej czesci warstwy
monoenergetycznej aktualnej wigzki promieniowania. Wszystkie
wynikle warstwy monoenergetyczne sg formowane w zalecanym
zakresie.

W technice formowania wigzki w ramach rozpraszania pojedynczego,
rozpraszania podwojnego i skanowania jednolitego zakres btedu jest
ograniczony do maksymalnie 1,1 g/cm? (1,1 cm ekwiwalentu gestosci
wody) i do pozostatej czesci wigzki promieniowania.

Wszystkie pozostate wigzki potencjalnie narazonego pacjenta oraz
wszystkie pozostate frakcje tego pacjenta pozostajg niezmienione w
wyniku btedu zastosowania.

ZAGROZENIE DLA
UZYTKOWNIKA

Brak

KONTEKST PROBLEMU

IBA uzyskat informacje o placdéwce stosujgcej system do terapii
protonowej, w ktorej zakres zostat zmieniony recznie w czasie przerwy
przez operatora IBA w celu rozwigzania problemu powtarzajgcych sie
przerw w formowaniu wigzki. Operator zaktadat, ze system do terapii
protonowej automatycznie przywrdci zalecane wartosci zadane w
urzgdzeniach kanatu S$wietinego przed wznowieniem wigzki
przewidzianym przez system.

Doprowadzito to do kilku btedéw monitoréw warstwy w zakresie
ponizej 1 g/lcm? (<1 cm ekwiwalentu gestosci wody).

Wszystkie pozostate wigzki pacjenta oraz wszystkie pozostate frakcje
pozostaty niezmienione w wyniku tego btedu zastosowania.

DODATKOWE
INFORMACJE

DzIALANIA
PODEJMOWANE PRZEZ
IBA

W Zadnej placéwce stosujgcej system do terapii protonowej IBA nie
stwierdzono powaznych obrazen w wyniku jego stosowania.

W ramach dziatan natychmiastowych IBA zobowigzuje sie do
przekazania operatorom IBA z tych placéwek wewnetrznej informaciji
dla uzytkownikéw, w ktorej zaznaczy, ze operatorzy nie powinni
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zmieniaé recznie zakresu wigzki (dziatanie zwane recznym
L2ustawianiem zakresu”), gdy pacjent znajduje sie na urzgdzeniu do
ustalania pozycji.

IBA zobowigzuje sie do przeszkolenia wszystkich operatorow w
zakresie prawidtowego stosowania tak zwanego procesu ,ustawiania
zakresu” oraz zagrozen zwigzanych z jego stosowaniem, gdy pacjent
znajduje sie na urzgdzeniu do ustalania pozyciji.

Przeszkoleni zostang:

- Operatorzy IBA pracujgcy w placéwkach stosujgcych system
do terapii protonowej obstugiwany przez IBA.

- Operatorzy klienta pracujgcy w placéwkach stosujgcych
system do terapii protonowej obstugiwany przez klienta.

Szkolenie zostanie przeprowadzone w Panstwa placéwce do 31
sierpnia 2022 roku.

W placéwkach stosujgcych system do terapii protonowe;j
obstugiwany przez klienta:

W oczekiwaniu na przeszkolenie nalezy ostrzec operatoréw, ze nie

DZIALANIE, KTORE powinni zmieniac recznie zakresu wigzki (dziatanie zwane recznym
POWINIEN PODJAC ,2ustawianiem zakresu”), gdy pacjent znajduje sie na urzgdzeniu do
UZYTKOWNIK ustalania pozyciji.

W placéwkach stosujgcych system do terapii protonowe;j
obstugiwany przez IBA:

Nie trzeba podejmowac zadnych dziatan.

RODZzAJ INFORMACJI
DOTYCZACEJ Nowa
BEZPIECZENSTWA

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

Nie

Podpisujgc niniejszy dokument, przedstawiciel klienta potwierdza, ze informacja zostata
przeczytana, zrozumiana i przekazana odpowiednim pracownikom w organizaciji.

Przedstawiciel klienta potwierdza réwniez, ze informacja zostata dostarczona zaréwno w jezyku
angielskim, jak i narodowym (jesli jest inny niz angielski).
Prosimy o przekazanie informaciji pozostatym organizacjom, na ktére to dziatanie ma wptyw.
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Prosimy o przypominanie o tej informaciji i wynikajgcych z niej dziataniach przez odpowiedni
okres, aby zapewni¢ skutecznosc¢ dziatah naprawczych.

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

Przepraszamy za wszelkie ewentualne niedogodnosci i dziekujemy za wspétprace.
W razie potrzeby przedstawiciel IBA udzieli Panstwu dodatkowych informacji i/lub wskazéwek.
Podpisang kopie informacji nalezy odesta¢ do IBA w ciggu 10 dni roboczych.

IMIE | Sylviane BERGER IMIE |
NAZWISKO NAZWISKO
STANOWISKO Dyrektor ds. Jakosci STANOWISKO
DATA luty 21, 2022 DATA

Patrz: informacja
PobpPIs dotyqzaca . . PoDPIS

bezpieczenstwa w jezyku

angielskim
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