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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA

2024-410 PS/EML/104271

PRODUCTO

Sistema de protonterapia Proteus 235: ProteusPLUS y ProteusONE. UDI-DI: (01)05404013801138
N2 SERIE

Ver en la nota de aviso de la empresa
VERSION SOFTWARE
PTS-8, PTS-10, PTS-11, PTS-12.
FABRICANTE
lon Beam Applications S.A. (IBA S.A.)
DISTRIBUIDOR
lon Beam Applications S.A. (IBA S.A.), Chemin du Cyclotron, 3. C.P. 1348 Louvain-La-Neuve, Bélgica.
ASUNTO
Actualizacion de las advertencias de seguridad relacionadas con determinados sistemas de
protonterapia ProteusPLUS y ProteusONE, debido a la posible desactivacién de un mecanismo de
verificacion de los parametros de seguridad.
INFORMACION ADICIONAL
En abril 2024 el fabricante emitié una nota de aviso en la que informaba de un fallo en el
funcionamiento en el mecanismo de verificacion de los parametros de seguridad del BAPP por el cual
no se detendria el proceso de tratamiento en caso de que el valor de un parametro de seguridad
supere el umbral definido. La AEMPS transmitié esta informacidn el 5 de abril de 2024, alerta 2024-
175.
La empresa esta enviando una segunda nota de aviso aclarando las condiciones simultdneas que
deben cumplirse para que el problema descrito afecte al tratamiento del paciente, e informa que los
mecanismos de verificacion de los pardmetros de seguridad pueden desactivarse durante el tiempo
de ejecucion clinica, incluyendo en este Ultimo caso a los sistemas con versidn de software PTS-8.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: PY9EB53RQNLQJ4EY9DB5
Fecha de la firma: 30/07/2024

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89



		https://localizador.aemps.es/localizador
	2024-07-30T11:54:33+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



