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Pilne powiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa stosowania
produktu

Dotyczy systeméw ProteusPLUS i ProteusONE

TEMAT Ryzyko niedoktadnego pozycjonowania w przypadku planéw z
wieloma izocentrami
NUMER Problem Report PR-90463

REFERENCYJNY IBA

PRODUKT Proteus 235

MARKA ProteusPLUS i ProteusONE
ELEMENT Centrum terapii
\(CllaiRoSGJEAMOWANlA Wszystkie

TRYB Wszystkie

KONFIGURACJA Wszystkie

PAT.000, PAT.001, PAT.003, PAT.006, PAT.107, PAT.108, PAT.109,
PAT.110, PAT.111, PAT.112, PAT.113, PAT.114, PAT.115, SAT.116,
SAT.117, SAT.119, SAT.120, SAT.122, SAT.123, SAT.126, SAT.132,
SAT.133, SBF.101, SBF.105

NUMER SERYJNY

OPIS PROBLEMU Podczas tworzenia/importowania planu leczenia z wieloma
ZWIAZANEGO Z izocentrami uzytkownik musi recznie wprowadzi¢ pozycje systemu
PRODUKTEM pozycjonowania pacjenta.
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Pomiedzy pozycjami systemu pozycjonowania pacjenta powinna
wystepowac roznica rowna roznicy miedzy pozycjami roznych
izocentrow?.
Przyktad: przypadek dwdch wigzek terapeutycznych o réznych pozycjach
izocentrow:

- wigzka terapeutyczna 1 o pozycji izocentrum (1,1,1),

- wigzka terapeutyczna 2 o pozycji izocentrum (3,3,3).
Jesli pozycja systemu pozycjonowania pacjenta dla wigzki 1 wynosi (0,0,0),
wéwczas pozycja systemu pozycjonowania pacjenta dla wigzki 2 powinna
wynosic (2,2,2).
System terapii protonowej nie weryfikuje wartosci réznicy miedzy
pozycjami systemu pozycjonowania pacjenta ani réznicy pomiedzy
rzeczywistymi izocentrami. Je$li pozycja systemu pozycjonowania
pacjenta jest niewlasciwie okredlona, uzytkownik nie zostanie
powiadomiony.

System terapii protonowej akceptuje plan z wieloma izocentrami w
przypadku dostepnych pozycji systemu pozycjonowania pacjenta, ale
spojnos¢ tych pozycji oraz pozycji roznych izocentrow nie jest
kontrolowana.

Jedli pozycja systemu pozycjonowania pacjenta jest btednie
okreslona, a uzytkownik nie wykona weryfikacji pozycjonowania
pacjenta za pomocg obrazu RTG dla kazdej wigzki terapeutycznej,
zgodnie z zaleceniami zawartymi w podreczniku uzytkownika
klinicznego IBA, mozliwe jest wystgpienie dowolnego odchylenia
(brak limitu).

Nalezy zauwazyé, ze wersje systemu informacji onkologicznej
MOSAIQ starsze niz wersja 2.60 nie obstugujg planéw z wieloma
izocentrami.

ZAGROZENIA DLA
PACJENTA

Niedoktadne pozycjonowanie

ZAGROZENIA DLA
UZYTKOWNIKA

Nie dotyczy

DALSZE INFORMACJE

DzIALANIA
UZYTKOWNIKA

Firma IBA nie otrzymata zadnych zgtoszeh dotyczgcych obrazen
spowodowanych wystgpieniem opisanego problemu w zadnym z
osrodkow terapii protonowej wyposazonych w sprzet firmy IBA. Firma
IBA podjeta proaktywne dziatania w celu rozwigzania tego problemu.

W przypadku stosowania procedury z wykorzystaniem wielu
izocentréw firma IBA zaleca, aby uzytkownik upewnit sie, ze réznica

1 W niektorych osrodkach stosowany jest stot z funkcjg przesuwu. W takich przypadkach warto$¢ réznicy
moze by¢ inna i przyktad nie bedzie mie¢ zastosowania.
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pomiedzy réznymi pozycjami systemu pozycjonowania pacjenta
odpowiada rdéznicy pomiedzy pozycjami roznych izocentrow.

Firma IBA wdrozy kontrole spojnosci réznicy pomiedzy pozycjami
systemu pozycjonowania pacjenta i réznicy pomiedzy pozycjami
réznych izocentréw. W przypadku wystgpienia niezgodnosci system
terapii protonowej wysle uzytkownikowi ostrzezenie.

Rozwigzanie to zostanie wdrozone dnia 31 grudnia 2018r. we
wszystkich osrodkach, ktérych dotyczy problem.

CUSTOMER Sylviane BERGER

COMPLAINTS & Vigilance@iba-group.com
VIGILANCE DIRECTOR +32 10 203 787

DzZIALANIA FIRMY IBA

Dziat pomocy

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

Sktadajac podpis w ponizszym polu, przedstawiciel klienta potwierdza, Ze niniejsze
powiadomienie zostato przeczytane i zrozumiane, a jego tres¢ zostata przekazana odpowiednim
pracownikom w organizacji. Przedstawiciel klienta potwierdza réwniez, Zze niniejsze
powiadomienie dostarczono w dwoch egzemplarzach — jeden w jezyku angielskim i jeden w
jezyku lokalnym (jesli jest inny niz angielski).

W celu zapewnienia skutecznoéci dziatania korygujacego nalezy zapamietac tresé niniejszego
powiadomienia i wynikajgcych z niego dziatah przez odpowiedni okres.

O niniejszym powiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu zostaty
poinformowane wtasciwe organy krajowe.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i dziekujemy za wspotprace.
Przedstawiciel firmy IBA moze w razie potrzeby udzieli¢ Panstwu dodatkowych informacji i/lub
wytycznych.

Podpisane powiadomienie nalezy odesta¢ do firmy IBA w ciagu 10 dni roboczych.

NAZWA Sylviane BERGER NAZWA

STANOWISKO Customer Complaints and | STANOWISKO
Vigilance Director

DATA DATA

PoDPIS PoDPIS
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