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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU MID-54097 WER. A

Temat Uzycie lokalnej konfiguracji klinicznej w srodowisku klinicznym

paaner referencyiny | Corrective and Preventive Action CAPA-72033

Typ Ostrzezenie

Produkt proteusPLUS i proteusONE

Element System terapii protonowe;j

Wersje Systemy PTS poczawszy od wersji PTS-6.4.x

Tryb Nie dotyczy
W jednym z o$rodkdw terapii protonowej wyposazonych w sprzet firmy
IBA dziatajgce w trybie klinicznym oprogramowanie kliniczne korzystato z
plikbw Kkonfiguracyjnych $rodowiska testowego zamiast wymaganych
plikéw konfiguracji klinicznej. Przeprowadzone testy nie wykazaty zmiany
parametrow, kiéra mogtaby mie¢ wplyw na proces dostarczania wigzki
czy pozycjonowanie. Na ich podstawie firma IBA mogta rowniez ustali¢,
ze wplyw opisywanej nieprawidiowosci na leczenie i proces odbioru
sprzetu jest mato prawdopodobny.

Opis Zmodyfikowane parametry $rodowiska testowego zostaty nieodpowiednio

skopiowane do $rodowiska klinicznego, przez co doszto do modyfikacji, a
lokalna konfiguracja testowa zastgpita lokalng konfiguracje kliniczng — w
rezultacie mozliwe byto uzycie lokalnej konfiguracji klinicznej w
Srodowisku klinicznym. Skopiowanie parametréow srodowiska testowego
do S$rodowiska klinicznego nie bylo zgodne z naszymi procedurami
standardowymi.

O zdarzeniu poinformowano wtasciwe organy krajowe do spraw
urzgdzen medycznych.

Zagrozenia dla

Btedy dotyczace terapii




pacjenta

Zagrozenia dla
uzytkownika

Brak

Dziatania uzytkownika

Wprowadzono odpowiednie poprawki, ktére zostang wdrozone w
osrodkach objetych ryzykiem wystapienia opisanej nieprawidtowosci. Do
tego czasu nie sg wymagane zadne dziatania po stronie uzytkownika.

Po zainstalowaniu w o$rodku nowej, poprawionej wersji oprogramowania
zaleca sie monitorowanie sumy kontrolnej (patrz nastepna sekcja) —
umozliwi to wykrycie nieoczekiwanych zmian w obrebie oprogramowania.

Dziatania firmy IBA

Customer Services PT
Operations Director

Podjeto dziatania naprawcze, wprowadzajac odpowiednie poprawki w
nowych wersjach oprogramowania. Poprawione wersje oprogramowania
sg obecnie instalowane w o$rodkach terapii protonowej wyposazonych w
sprzet firmy IBA.

W nowych wersjach oprogramowania wprowadzono usprawnienia
ograniczajgce ryzyko zwigzane z nieprawidtowg instalacjg
oprogramowania systemu terapii protonowej i btednego uzycia
konfiguracji lokalnej podczas wykonywania procedur klinicznych:

1. Wprowadzono oznaczenie wizualne w postaci czerwonego paska z
frazg ,Nieklinicz.”, ktére pojawia sie wéwczas, gdy co najmniej jeden z
proceséw systemu terapii protonowej nie dziata w konfiguracji kliniczne;.

2. Usprawniono mechanizm sumy kontrolnej. Mechanizm ten stuzy do
wykrywania potencjalnych modyfikacji/luszkodzen plikbw. W poprawionej
wersji uwzgledniono dodatkowe pliki i wprowadzono jedng globalng sume
kontrolna, ktérg mozna w tatwy sposdb monitorowac zewnetrznie.

Zakonczenie procesu wdrazania dziatan naprawczych planuje sie na
marzec 2017 r. Aby poznaé termin instalacji w swoim o$rodku, nalezy
skontaktowaé sie z zespotem firmy IBA.

Sophie.Dessart@iba-group.com
+32 10 475 997

Regulatory Affairs
Director

Anne-Sophie.Grell@iba-group.com
+32 10 475 816

Dziat pomocy
technicznej

+32 2 507 20 81 (czynny przez catg dobe, 7 dni w tygodniu)

Sktadajgc podpis w ponizszym polu, przedstawiciel klienta potwierdza, ze tre$¢ niniejszego
powiadomienia jest zrozumiata i zostata przekazana odpowiednim pracownikom.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci i dziekujemy za wspdtprace.




W razie potrzeby dodatkowe informacje i/lub wytyczne mozna uzyskaé u pracownikéw firmy IBA lub
dyrektora na stanowisku Customer Services PT Operations Director.

Podpisany egzemplarz powiadomienia nalezy zwréci¢ w ciggu 10 dni.

Imieg i Anne-Sophie GRELL Imig i
nazwisko nazwisko

Stanowisko Regulatory Affairs Director Stanowisko

Data maj 17, 2016 Data

Podpis Podpis






