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(Field Safety Corrective Action, FSCA):
IBA NCIPT-18585
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Pilna notatka bezpieczenstwa
(Field Safety Notice, FSN)

Dotyczy Systemu terapii protonowej IBA — Proteus 235

Do wiadomosci wszystkich uzytkownikéw Systemu terapii protonowej IBA — Proteus
235 ze Zautomatyzowanym systemem pozycjonowania pacjenta Forte oraz wersjg
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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Pilna notatka bezpieczenstwa

Dotyczy Systemu terapii protonowej IBA — Proteus 235

Tymczasowe wytgczenie funkcji wykrywania kolizji przez Zautomatyzowany
system pozycjonowania pacjenta Forte czasami powoduje problemy.

TYP NOTATKI No
BEZPIECZENSTWA wy

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 Proteus235: (01)05404013801138
WYROBU (UDI-DI)

NAZWA HANDLOWA ProteusPLUS i ProteusONE
System terapii protonowej IBA — PROTEUS 235:

~oystem terapii protonowej — Proteus 235 (nazwy handlowe: Proteus
Plus i Proteus ONE) jest wyrobem medycznym przeznaczonym do
wytwarzania i przesytania wigzki protondéw na potrzeby terapii
pacjentow, u ktoérych wystepujg guzy oraz inne schorzenia leczone
promieniowaniem. System terapii protonowej (Proton Therapy
System, PTS) moze obejmowac stata komore do leczenia matymi
wigzkami promieniowania, przeznaczong do terapii pacjentéw, u
ktérych wystepujg guzy oraz inne schorzenia gtowy i szyi leczone
promieniowaniem”.

PODSTAWOWE
ZASTOSOWANIE
KLINICZNE WYROBU

KOMPONENT System zarzgdzania pozycjonowaniem

PROTECT + IBA | lon Beam Applications SA Wer. MID-127084 A

S e S o8 Chemin du Cyclotron, 3 | 1348 Louvain-la-Neuve | Belgia | RPM Nivelles | VAT: 0428.750.985
LA BRSSO Tel: +32 10475811 | Fax: +32 10 47 58 10 | info@iba-group.com | iba-worldwide.com



Nr Notatki bezpieczenstwa: Nr raportu o zewnetrznych dziataniach
IBA NCIPT-18585 korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa
(Field Safety Corrective Action, FSCA):

IBA NCIPT-18585

lipiec 23, 2024
WERSJA _
OPROGRAMOWANIA Wersje PTS-8, PTS-10, PTS-11, PTS-12.
TECHNIKA _
NAPROMIENIANIA Wszystkie
KONFIGURACJA System pozycjonowania pacjenta Forte

PAT.108 (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.126 (USA), SBF.101 (FRANCJA), SBF.103 (JAPONIA),
SBF.104 (JAPONIA), SBF.105 (USA).

System wykrywania kolizji zaimplementowany w Systemie terapii
protonowej IBA jest aktywny tylko podczas ruchu Urzadzeh do
pozycjonowania pacjenta (PPD). W wypadku wykrycia kolizji system
zatrzymuje poruszajgce sie urzgdzenia PPD:

- W wersjach PTS-8, PTS-10 i PTS-11 uzytkownik moze
wytgczy¢ funkcje wykrywania kolizji na 20 sekund, aby
wycofaé System pozycjonowania pacjenta (PPS) w sytuacji
kolizyjnej.

- W wersjach PTS-12 system informuje uzytkownika, Zze
wykrywanie kolizji zostanie automatycznie wytgczone podczas

NUMERY SERYJNE

OPIS PROBLEMU nastepnego ruchu. System PPS, ale takze uchwyt snout lub
ZWIAZANEGO Z stanowisko gantry! mozna przesuwaé, aby unikngé
PRODUKTEM ewentualnej kolizji, tylko przy niskiej predkosci. Gdy po takim

przesunieciu nie wystepuje juz ryzyko kolizji, w systemie
automatycznie ponownie zostaje wigczone wykrywanie kolizji.

Jednakze tymczasowe wytgczenie funkcji wykrywania kolizji moze nie
zawsze dziata¢ w sposéb zgodny z przeznaczeniem. Gdy pomiedzy
Jednostkg sterujgcg systemu pozycjonowania pacjenta (Patient
Positioning System Control Unit, PPSCU) a Jednostkg sterujgca
pozycjonowania (Positioning Control Unit, PCU) wystepuje btad
komunikacji, status systemu PPS zmienia si¢ na ,Niewtasciwy”, co
uniemozliwia prawidlowe przetworzenie Zgdania wytgczenia

1 W takiej sytuacji dozwolone sg réwniez nastepujgce ruchy:

e ruch szuflady na akcesoria,
e ruch urzgdzen obrazujgcych w gantry,
e wolny ruchu dyszy obrazujgcej w Compact Gantry.
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wykrywania kolizji przez System zarzgdzania pozycjonowaniem
(Positioning Management System, PMS).
W efekcie:

- W wersjach PTS-8, PTS-10 i PTS-11 system nie pozwala
przez 20 sekund na zaden ruch systemu PPS. Po uptywie tego
czasu system powraca do stanu nominalnego, a ruch systemu
PPS zostaje ponownie wigczony.

- W wersji PTS-12 ruch systemu PPS jest ponownie wtgczany
po przesunieciu uchwytu snout lub stanowiska gantry przez
uzytkownika.

Powiktania medyczne

Po wykryciu kolizji, jezeli PMS nie moze poprawnie przetworzy¢
zgdania, aby tymczasowo wylgczy¢ wykrywanie kolizji, system w
wersji PTS-8, PTS-10 lub PTS-11 na 20 blokuje sekund ruch
Urzagdzen do pozycjonowania pacjenta. Jezeli ta usterka wystgpi, gdy
pacjent musi zosta¢ ewakuowany w trybie nagtym z powodu
okreslonych schorzen, moze dojs¢ do opdznienia ewakuacji.

W wersjach PTS-12 to zagrozenie jest ograniczone dzigki mozliwosci
przesuniecia uchwytu snout lub stanowiska gantry. Ponadto ruch
systemu PPS zostanie ponownie wigczony po przesunieciu uchwytu
snout/ stanowiska gantry.

ZAGROZENIE DLA
PACJENTA

. Brak
ZAGROZENIE DLA
UZYTKOWNIKA
IBA zostata poinformowana o zdarzeniu podczas terapii protonowej,
podczas ktérego pacjent umieszczony w Systemie pozycjonowania
pacjenta Forte (PPS) i majgcy =zatozong maske twarzowg
przymocowang do systemu PPS dostat napadu padaczkowego.
Pacjent zwymiotowat w masce. Terapeuci potrzebowali kilku minut,
PODSTAWOWE aby zdjg¢ maske i wyjgC pacjenta z systemu PPS. IBA nie wie o
INFORMACJE zadnych negatywnych konsekwencjach tego zdarzenia na pacjenta.
DOTYCZACE Analiza IBA pozwolita oceni¢ ryzyko na podstawie scenariusza
PROBLEMU zwigzanego z tym zdarzeniem i stwierdzi¢, ze istnieje zagrozenie

dotyczace bezpieczenstwa pacjenta. Niemnie;j jednak
prawdopodobiehstwo wystgpienia powaznego zdarzenia
niepozagdanego u pacjenta zostato ocenione jako mate, zwazywszy,
ze do powstania takich konsekwencji konieczne bytoby jednoczesne
wystgpienie roznych warunkow.

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.
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IBA pragnie przypomnie¢ Panstwu jako uzytkownikom Systemu
terapii protonowej IBA — PROTEUS 235 o ostrzezeniach zawartych
w Podreczniku uzytkownika klinicznego, ktére podkreslajg znaczenie
uwaznego monitorowania zachowania pacjentéw na réznych etapach

PODJECIA PRZEZ . C C
: Ponadto IBA pragnie przypomniec, ze operator systemu moze uzy¢
UZYTKOWNIKA . , . . .
recznej korby do awaryjnego odblokowania Systemu pozycjonowania
pacjenta w sytuacjach wymienionych w Podreczniku uzytkownika
klinicznego i Podreczniku operatora akceleratora oraz w sposéb
zgodny z wytycznymi opisanymi w obu podrecznikach.
Wersje PTS-8, PTS-10 oraz PTS-11:
Uaktualnienie oprogramowania
IBA  zaktualizuje  oprogramowanie = Systemu  zarzagdzania
pozycjonowaniem, aby po Kkolizji wysylane byto Zadanie
tymczasowego wytgczenia wykrywania kolizji, az do momentu, w
ktorym status wykrywania kolizji nie zostanie prawidtowo wytgczony.
DZIALANIA Rozwigzanie to zostanie wdrozone w o$rodku do marca 2026 roku.
PODEJMOWANE PRZEZ
IBA

Wersje PTS-12: szkolenie uzytkownikoéw oraz zmiana oznakowania

IBA zorganizuje dla klientéw szkolenie dotyczace dziatania systemu
w wersji PTS-12 po wykryciu kolizji. Ponadto IBA zaktualizuje
oznaczenia, aby wyjasni¢, ze w celu wyjscia z sytuacji kolizyjnej
uzytkownicy tez mogg przesung¢ uchwyt snout lub stanowisko gantry.
Rozwigzania te zostang wdrozone w osrodku do stycznia 2025 roku.

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

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

Prosimy zachowywac¢ przez stosowny okres wiedze o tym powiadomieniu oraz uruchomionych w
jego wyniku dziataniach, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan korygujacych.

Wiasciwy organ krajowy zostat juz poinformowany o tej Notatce bezpieczenstwa.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane i dziekujemy za wspotprace.
W miare potrzeby przedstawiciel IBA udzieli dodatkowych informac;ji i/lub wskazéwek.
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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 23, 2024 DATA
Prosze zapoznac sie z
PobpPIs angielskg wersjg Notatki PobpPIS
bezpieczehstwa.
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