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ZMIENIONA Notatka bezpieczenstwa
(Field Safety Notice, FSN)

Dotyczy Systemu terapii protonowej IBA — Proteus 235

Do wiadomosci wszystkich uzytkownikéw Systemu terapii protonowej — Proteus 235 w wersji
PTS-8, PTS-10, PTS-11 lub PTS-12.

DYREKTOR Ds. | Sonia PINEL

NADZORU Vigilance@iba-group.com

POSPRZEDAZOWEGO +32 10 497 516

INFOLINIA +32 2_507 20 81 (dostepna 24 godziny na dobe przez 7 dni w
tygodniu)
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Zmieniona Notatka bezpieczenstwa

Dotyczy Systemu terapii protonowej IBA — Proteus 235

Nie mozna zapobiec napromieniowaniu, jezeli parametry bezpieczehstwa sg
poza zakresem tolerancji.

Nalezy pamieta¢, ze obecna wersja tego dokumentu zastepuje wszelkie poprzednie wersje.
Aktualizacje zostaty wyréznione w dokumencie.

Typ NOTATKI

BEZPIECZENSTWA Aktualizacja

NUMER

REFERENCYJNY ORAZ |\ Notatki bezpieczenstwa: IBA NCIPT-22638 (MID 123840 wer. A) z
DATA POPRZEDNIEJ .

NOTATKI dnia 18 marca 2024 roku

BEZPIECZENSTWA

IBA zaktualizowata opis, kontekst problemu, liste narazonych

osrodkow oraz dziatania podejmowane przez IBA wraz z powigzanymi
KLUCZOWE NOWE datami.

INFORMACJE . . . » . o
Sekcje ,Zagrozenie dla pacjenta” uzupetniono o pewne wyjasnienia.

Nalezy zapozna¢ sie z wyréznionymi czesciami.

CzY ZNANE SA
KOLEJNE PORADY LUB
INFORMACJE, KTORE
ZOSTANA ZAWARTE W
NASTEPNEJ NOTATCE
BEZPIECZENSTWA?

TYP WYROBU System terapii protonowej

Nie

PRODUKT System terapii protonowej IBA — Proteus 235

NIEPOWTARZALNY KOD
IDENTYFIKACYJNY (01)05404013801138
WYROBU (UDI-DI)

NAZWA HANDLOWA ProteusPLUS i ProteusONE

PODSTAWOWE Proteus 235: ,System terapii protonowej — Proteus 235 (nazwy
ZASTOSOWANIE handlowe: Proteus Plus i Proteus ONE) jest wyrobem medycznym
KLINICZNE WYROBU przeznaczonym do wytwarzania i przesytania wigzki protondw na
potrzeby terapii pacjentéw, u ktérych wystepujg guzy oraz inne
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schorzenia leczone promieniowaniem. System terapii protonowej
(Proton Therapy System, PTS) moze obejmowaé statg komore do
leczenia matymi wigzkami promieniowania, przeznaczong do terapii
pacjentow, u ktorych wystepujg guzy oraz inne schorzenia gtowy i szyi
leczone promieniowaniem”.

KOMPONENT System terapii protonowej

WERSJA .

OPROGRAMOWANIA Wersje PTS-8, PTS-10, PTS-11 oraz PTS-12.
TECHNIKA .

NAPROMIENIANIA Wszystkie

KONFIGURACJA Wszystkie

PAT.107 (NIEMCY), PAT.108 (USA), PAT.109 (USA), PAT.110
(USA), PAT.111 (FRANCJA), PAT.112 (USA), PAT.113 (USA),
PAT.114 (CZECHY), PAT.115 (WLOCHY), SAT.116 (USA), SAT.117
(POLSKA), SAT.118 (ROSJA), SAT.119 (USA), SAT.120 (NIEMCY),
SAT.122 (SZWECJA), SAT.123 (USA), SAT.125 (INDIE), SAT.126
NUMERY SERYJNE (USA), SAT.127 (TAJWAN), SAT.132 (HOLANDIA), SAT.133 (USA),
SAT.136 (INDIE), SAT.140 (USA), SBF.101 (FRANCJA), SBF.103
(JAPONIA), SBF.104 (JAPONIA), SBF.105 (USA), SBF.107
(FRANCJA), SBF.112 (BELGIA), SBF.113 (USA), SBF.117
(HISZPANIA), SBF.124 (WLOCHY), SBF.125 (SINGAPUR), SBF.128
(USA), SBF.135 (USA).

W przypadku wyrobu Proteus 235 w wersji PTS-10, PTS-11 lub
PTS-12:

System terapii protonowej (PTS) nie zapobiega napromienianiu, gdy
parametr bezpieczenstwa sprawdzany w ramach Procesu punktu
dostepu wigzki (Beam Access Point Process, BAPP) jest poza
zakresem tolerancji okreslonym w konfiguracji osrodka klinicznego.

Podczas analizy problemu stwierdzono, ze w Mechanizmie weryfikacji
parametrow bezpieczehstwa w ramach procesu BAPP wystepuje

OPIS PROBLEMU btad.
ZWIAZANEGO Z
PRODUKTEM Wiasciwe dziatanie systemu polega na tym, ze przy uzyciu

Komponentu kontroli parametru bezpieczenstwa sprawdzane sg
ewentualne naruszenia parametrow bezpieczenstwa w BAPP, tzn.
gdy warto$¢ parametru bezpieczenstwa wykracza poza zakres
tolerancji, wysytane jest powiadomienie do Elementu Proxy kontroli
parametru bezpieczenstwa i wstrzymywany jest proces leczenia po
wykryciu naruszenia w BAPP.

Jednak ze wzgledu na problem komunikacji pomiedzy
Komponentem kontroli parametru bezpieczehstwa a Elementem
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Proxy kontroli parametru bezpieczenstwa, po wykryciu naruszenia
proces leczenia nie jest zatrzymywany.

W przypadku wyrobu Proteus 235 w wersji PTS-8, PTS-10, PTS-
11 lub PTS-12:

IBA ustalita, 2ze Mechanizméw  weryfikacji  parametréw
bezpieczehstwa mozna wytgczy¢ podczas zabiegu klinicznego.

Mechanizmy weryfikacji parametrow bezpieczenstwa uniemozliwiajg
uruchomienie systemu lub blokujg kliniczny przeptyw pracy, gdy
nastepuje wykrycie nieprawidtowych (znajdujgcych sie poza
zakresem) warto$ci parametrow bezpieczenstwa w konfiguraciji
systemu PTS.

Dalsza analiza wykazata, ze okreslone parametry konfiguracyjne,
ktére pozwalajg na wytgczenie Mechanizmow weryfikacji parametréw
bezpieczehstwa podczas pewnych czynnosci serwisowych, w
niektérych przypadkach mogg zosta¢ udostepnione jako czesé
konfiguracji klinicznej.

Moze to dotyczy¢ Mechanizméw weryfikacji parametréow
bezpieczenstwa w réznych komponentach systemu (Systemie
zarzgdzania wigzkg, Systemie zarzadzania pozycjonowaniem,
Systemie kontroli leczenia i innych).

Btedne leczenie

Jesli wartos¢ parametru bezpieczenstwa wykracza poza ustalone
limity, a podczas terapii wystgpi awaria systemu majgca wptyw na
leczenie pacjenta, wytworzone moze zostaé pole terapeutyczne z
nieodpowiednimi wiasciwo$ciami wigzki.

Dodatkowe wyjasnienia:

Jezeli Mechanizm weryfikacji parametrow bezpieczenstwa jest
wytgczony lub dziata niepoprawnie, nie oznacza to, ze pacjent bedzie
Zle leczony. Istnieje kilka warunkow, ktére muszg zostaé jednoczesnie
spetnione, aby wywarto to wptyw na leczenie pacjenta:

1. Mechanizm weryfikacji parametrow bezpieczenstwa jest
wytgczony lub dziata nieprawidtowo oraz

2. wartosci parametru bezpieczenstwa wykraczajg poza limity
ustalone w konfiguracji osrodka klinicznego oraz

3. konfiguracja os$rodka klinicznego zostaje uruchomiona bez
wykrycia btedu oraz

ZAGROZENIE DLA
PACJENTA
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4. podczas leczenia wystepuje awaria systemu, ktéra zostataby
wykryta przez parametr bezpieczenstwa znajdujacy sie w ramach
ustalonych limitéw oraz

5. awaria systemu ma wptyw na leczenie pacjenta oraz

6. wptyw nie zostat wykryty podczas oceny pacjenta przed
rozpoczeciem jego leczenia.

ZAGROZENIE DLA

UZYTKOWNIKA Brak
W sprawie niepoprawnego dziatania Mechanizmu weryfikacji
parametrow bezpieczenstwa w ramach BAPP (dotyczy tylko
wersji PTS-10, PTS-11 lub PTS-12):
Problem zostat stwierdzony podczas zatwierdzania nowej wersji
PODSTAWOWE oprogramowania Systemu terapii protonowe;j.
INFORMACJE
DOTYCZACE W sprawie mozliwosci wylagczenia Mechanizmu weryfikacji
PROBLEMU parametréw bezpieczenstwa (dotyczy wersji PTS-8, PTS-10, PTS-

11 lub PTS-12):

Problem zostat stwierdzony po zweryfikowaniu konfiguracji Systemu
terapii protonowej w osrodku klinicznym.

Wedle najlepszej wiedzy IBA, w zadnej placéwce stosujgcej System
terapii protonowej IBA nie stwierdzono obrazen pacjenta

DALSZE INFORMACJE spowodowanych tym problemem. IBA aktywnie rozwigzuje ten

problem.
DZIALANIA DO Brak
PODJECIA PRZEZ
UZYTKOWNIKA
Dziatania natychmiastowe:
W sprawie niepoprawnego dzialania Mechanizmu weryfikacji
DZIALANIA parametrow bezpieczenstwa w ramach BAPP (dotyczy tylko

PODEJMOWANE przEz | WESI PTS-10, PTS-11 lub PTS-12):

IBA IBA przeprowadzita analize w celu ustalenia, czy w narazonych
osrodkach niektore sprawdzane metodg BAPP parametry
bezpieczenstwa w konfiguracji osrodka klinicznego majg wartosci
prowadzgce do naruszen.
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Wynik tej analizy wykazat, ze nie ma osrodkéw, w ktérych parametry
bezpieczehstwa sprawdzone metodg BAPP wykraczajg poza zakres
tolerancji.

W sprawie mozliwosci wylgczenia Mechanizmu weryfikacji
parametrow bezpieczenstwa (dotyczy wersji PTS-8, PTS-10, PTS-
11 lub PTS-12):

IBA przeprowadzi analize w celu ustalenia, czy w narazonych
osrodkach ustalono okreslone parametry konfiguracyjne, ktoére
umozliwiajg wytgczenie Mechanizméw weryfikacji parametrow
bezpieczehstwa w konfiguracji klinicznej, a jedli tak jest, usunie te
parametry z konfiguracji osrodka klinicznego.

Wynik analizy zostanie przekazany najpozniej 31 lipca 2024 roku.

Dziatania posrednie:

W sprawie niepoprawnego dziatania Mechanizmu weryfikaciji
parametrow bezpieczenstwa w ramach BAPP (dotyczy tylko
wersji PTS-10, PTS-11 lub PTS-12):

W oczekiwaniu na wdrozenie ostatecznego rozwigzania w osrodku
wprowadzono system regularnej automatycznej weryfikacji, czy
parametry bezpieczenstwa BAPP znajdujg sie w zakresie tolerancji.
IBA rozestata do operatorébw IBA w narazonych osrodkach
Wewnetrzne powiadomienie uzytkownika z informacjg, ze powinni
monitorowa¢ alarmy uruchamiane przez ten system Kkontroli i
bezposrednio informowaé o wykryciu ewentualnego naruszenia.

Dziatanie posrednie zostato wdrozone dla osrodka 30 kwietnia 2024
roku.

W sprawie mozliwosci wylgczenia Mechanizmu weryfikacji
parametréw bezpieczenstwa (dotyczy wersji PTS-8, PTS-10, PTS-
11 lub PTS-12):

W oczekiwaniu na wprowadzenie w osrodku ostatecznego
rozwigzania zastosowany zostanie system regularnej automatycznej
weryfikacji, ze Mechanizmy weryfikacji parametrow bezpieczenstwa
nie zostaty wytgczone.

IBA rozesle do narazonych osrodkow Wewnetrzne powiadomienie
uzytkownika z informacjg, ze operatorzy powinni monitorowac alarmy
uruchamiane przez ten system weryfikacji i bezposrednio informowac
o0 wykryciu ewentualnego naruszenia. Za posrednictwem takiego
Wewnetrznego powiadomienia uzytkownika IBA bedzie tez
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informowa¢ operatoréw, ze powinni uwaza¢ podczas pracy nad
konfiguracjg w osrodku.

Dziatanie posrednie zostanie wprowadzone w osrodku najpdzniej do
31 sierpnia 2024 roku.

Rozwigzania ostateczne:

W sprawie niepoprawnego dzialania Mechanizmu weryfikacji
parametrow bezpieczenstwa w ramach BAPP (dotyczy tylko
wersji PTS-10, PTS-11 lub PTS-12):

IBA dopilnuje, aby system nie mogt by¢é uzywany w osrodku, jezel
parametry bezpieczenstwa sprawdzane w ramach BAPP sg poza
zakresem.

W sprawie mozliwosci wylgczenia Mechanizmu weryfikacji
parametréw bezpieczenstwa (dotyczy wersji PTS-8, PTS-10, PTS-
11 lub PTS-12):

IBA dopilnuje, aby w systemie wyswietlany byt czerwony komunikat z
informacjg dla klienta, ze system nie moze by¢ uzywany do
zastosowan klinicznych, gdy Mechanizmy weryfikacji parametréw
bezpieczehAstwa sg wylgczone, uniemozliwiajgc uzytkownikom
leczenie pacjentow.

Ostateczne rozwigzania zostang wprowadzone w osrodku do czerwca
2026 roku.

Sktadajac ponizszy podpis, przedstawiciel klienta potwierdza, ze przeczytat, zrozumiat i przekazat
niniejszg notatke odpowiednim pracownikom w instytucji. Przedstawiciel klienta potwierdza
rowniez, ze informacja zostata dostarczona zaréwno w jezyku angielskim, jak i narodowym (jesli
jest inny niz angielski).

Prosimy przekaza¢ te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg wptyw.

Prosimy zachowywa¢ przez stosowny okres wiedze o tym powiadomieniu oraz uruchomionych w
jego wyniku dziataniach, aby zapewni¢ skutecznosé dziatan korygujgcych.

Wiasciwy organ krajowy zostat juz poinformowany o tej Notatce bezpieczenhstwa.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane i dziekujemy za wspotprace.
W miare potrzeby przedstawiciel IBA udzieli dodatkowych informacii i/lub wskazowek.

|
Chemin du Cyclotron, 3 | 1348 Louvain-la-Neuve | Belgia | RPM Nivelles | VAT: 0428.750.985
Tel.: #3210 4758 11 | Fax: +32 1047 58 10 | info@iba-group.com | iba-worldwide.com



Nr Notatki bezpieczenstwa: Nr raportu o zewnetrznych dziataniach

IBA NCIPT-22638 korygujacych dotyczacych
a bezpieczenstwa (Field Safety Corrective
Action, FSCA): IBA NCIPT-22638

lipiec 29, 2024

Kopie podpisanej notatki nalezy odestaé¢ do IBA w ciggu 10 dni roboczych.

IMIE | Sonia PINEL IMIE |
NAZWISKO NAZWISKO
STANOWISKO Dyrektor ds. nadzoru | STANOWISKO
posprzedazowego
OBIEKT
DATA lipiec 29, 2024 DATA

Prosze zapoznac sie z
PobpPIs angielskg wersjg Notatki PobpPIS
bezpieczehstwa.
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