Medtronic

Notificare urgenta in materie de siguranta in teren

Sistem de ghidare robotica Mazor X™
Model TPLO059, versiunea software 5.0.1 sau 5.1.2 sau 5.1.3

Software-ul sistemului a fost actualizat la versiunea 5.2

Actualizare software

Decembrie 2025
Numar unic de inregistrare (single registration number - SRN): IL-MF-000020000

Referintda Medtronic: FA1523

Stimate Manager de risc,

Prezenta scrisoare va informeaza ca Medtronic emite o actualizare a software-ului pentru sistemul de
ghidare robotica Mazor X™ model TPLO059 (,sistemele Mazor X™"). Versiunea actualizata 5.2 se
aplica sistemelor care ruleaza versiunile 5.0.1, 5.1.2 sau 5.1.3 ale software-ului sistemului.
Disponibilitatea acestui software depinde de momentul aprobarii de reglementare si poate varia in
functie de tarad. Inginerii de service Medtronic vor contacta departamentul de conturi pentru a
programa actualizarea tuturor sistemelor Mazor X™ de la versiunea 5.0.1, 5.1.2 sau 5.1.3 la versiunea

5.2, de indata ce software-ul devine disponibil.

Descrierea problemei:

Versiunea software 5.2 contine imbunatatiri si corectii treptate ale software-ului. Actualizarea include
Tmbunatatirile identificate in timpul testarii interne si al supravegherii ulterioare introducerii pe piata.
Majoritatea actualizarilor sunt asociate cu un impact neglijabil asupra severitatii starii pacientului.
Sapte (7) probleme au fost corectate pentru a spori si mai mult fiabilitatea sistemului si siguranta
pacientilor. Tn asteptarea disponibilitatii si instalarii versiunii de software 5.2, puteti continua sa utilizati

sistemul Mazor X™, asa cum este detaliat in manualul de utilizare si descris in Anexa A.

Posibil efect nociv asupra pacientului:

In ceea ce priveste cele sapte probleme corectate in versiunea de software 5.2, in circumstante rare
si/sau fluxuri de lucru atipice, problemele au potentialul de a duce la intreruperi temporare ale fluxului
de lucru, la prelungirea duratei procedurii, la incapacitatea de a efectua ghidajul robotic sau la lipsa de
precizie a sistemului, cu potential de leziuni neurologice. Problemele corectate de versiunea de

software 5.2 nu au fost asociate cu leziuni ale pacientilor sau rezultate clinice adverse.

Scopul produsului:
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Informatii despre produs

Denumirea produsului | Numar de model GTIN Versiuni software
07290109183213
Sistemul Mazor X TPLOOS? 5:1.2
07290115751376

Masuri din partea clientilor:

e Parcurgeti aceste informatii Tmpreuna cu toti utilizatorii medici si/sau trimiteti prin posta o

copie a acestel notificar Tmpreuna cu sistemul dvs. Mazor X pana |a finalizarea actualizarii

software-ulul.

¢+ Completatl Formularul de confirmare din partea clientului anexat. Dupa completare, va rugam

s& trimiteti formularul Reprezentantului Medtronic.

e Transmiteti aceasta notificare catre toate persoanele care trebuie informate din organizatia

dvs. sau din orice organizatie unde este posibil sa fi fost transferate sistemele afectate.

e Pastrati o cople a acestei notificari in evidentele dvs.

» Continuati sa utilizat sistemul Mazor X™ conform instructiunilor din manualul de utilizare si cu

masurile de atenuare prevazute mai jos in Anexa A.

Actiuni ale Medtronic:

Inginerii de service Medtronic vor contacta departamentul de contablilitate pentru a programa

actualizarea software-ului pentru toate sistemele Mazor X™, dupa ce organismul de reglementare din

tara dvs. va furniza aprobarile necesare.

Daca avell Tntrebari legate de aceastd actualizare, adresati-va reprezentantului dvs. local Medtronic.

Informatii suplimentare:

Medtronic a notificat autoritatea competenta din tara dvs. cu privire la aceasta masura.

Ne cerem scuze pentru orice inconveniente. Tratdm cu seriozitate siguranta pacientilor si apreciem

atentia prompta acordata acestei probleme. Daca aveti Intrebari legate de aceasta informare, adresati-

va reprezentantului de vanzéri Medtronic.

Cu stim3,

Lucian Beznea

Manager |local divizie

Documente anexate;
- AnexaA.

- Formular de confirmare din partea clientului.
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Anexa A:

In asteptarea disponibilitatii si instalarii versiunii de software 5.2, puteti continua sa utilizati sistemul

Mazor X™, asa cum este detaliat in manualul de utilizare si cu masurile de remediere descrise mai jos.

Probleme prezente in versiunile de software 5.0.1, 5.1.2 si 5.1.3:

Nota: Medtronic nu a primit nicio reclamatie de la clienti in legatura cu aceste probleme.

1. Efect posibil asupra acuratetei la ajustarea Sistemului de planificare de referintd osoasa in

procesul de validare a axei post-inreqistrare

Schimbarea sistemului de referinta osos pentru planificare (PBRS) din ecranul Validare axa in
timpul functionarii, fard a inregistra din nou pacientul, poate cauza o nealiniere intre pozitiile
planificate ale suruburilor si anatomia reala a pacientului. Aceastd modificare are loc fara niciun
avertisment privind o potentiala inexactitate.

Atenuare: verificati daca PBRS este ajustat in validarea axei inainte de a intra in functiune. Daca
este necesar sa modificati PBRS in ecranul Axis Validation (Validare axa) in timpul operatiei,
inregistrati din nou pacientul pentru a mentine pozitionarea corecta. in plus, confirmati frecvent

precizia navigarii in timpul navigarii in timp real, conform instructiunilor de utilizare.

2. Surubul este montat automat, compatibil cu driverul selectat, dar nu este surubul planificat

Intr-un anumit flux de lucru non-standard, ecranul de navigare poate afisa un model de surub
incompatibil n raport cu surubul planificat. Acest lucru se intdmpla numai atunci cand
utilizatorul selecteaza acelasi NavLock pentru suruburi si instrumentele de implantare Anteralign
n timp ce selecteaza un driver incompatibil pentru surubul planificat. Aceste actiuni deviaza de
la fluxul de lucru standard.

Atenuare: Urmati fluxul de lucru clinic prezentat in manualul de utilizare pentru a selecta si a
naviga printre instrumentele corecte si driverele care se potrivesc. Verificati daca instrumentele

utilizate sunt prezentate corect pe ecranul de navigatie.

3. Bratul robotic se deplaseaza prin prelungitorul de suruburi dupé ce volumul de lucru a disparut in

ecranul Edit Work Volume (Editare volum de lucru).

In timpul unui anumit flux de lucru, daca incepe o noua scanare 3Define in timp ce in volumul de
lucru sunt deja prezente prelungitoare de suruburi, iar scanarea esueaza, este posibil ca sistemul
sd nu mai afiseze volumul de lucru sau prelungitoarele pentru suruburi. Din acest motiv, bratul
chirurgical se poate deplasa pe neasteptate in zona de lucru.

Atenuare: verificati miscarea de scanare 3Define a bratului chirurgical in timp ce captati imagini
noi. Pentru orice miscare neintentionata a bratului chirurgical, utilizatorul poate opri bratul

chirurgical prin intermediul butonului de oprire de urgenta.
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Probleme prezente doar in versiunea de software 5.0.1:

Nota: Medtronic nu a primit nicio reclamatie de la clienti in legatura cu aceasta problema.

1. Volumul de lucru implicit lateral este schimbat incorect la starea decubit ventral dupa

introducerea volumului Edit Work (Editare volum de lucru).

Cand accesati ecranul Edit Work Volume (Editare volum de lucru) in procedura de orientare
laterald, este posibil ca sistemul sa revina implicit la orientarea inclinata. in acest caz, sistemul nu
prezintd pozitionarea laterala ca optiune de selectie. Acest lucru nu se intampla in SW 5.1 sau
versiunile ulterioare.

Atenuare: dupa editarea volumului de lucru, verificati noul volum de lucru prezentat pe ecran,

pentru a va asigura ca sistemul arata alinierea corecta cu orientarea procedurii.

Probleme prezente in versiunile de software 5.1.2 5i 5.1.3:
Nota: Medtronic nu a primit nicio reclamatie de la clienti in leg&turé cu problemele nr. 1sinr. 2. n
ceea ce priveste problema nr. 3, au fost raportate cinci (5) reclamatii cu impact asupra pacientului

constand in intérziere chirurgicald, procedurad nerobotica sau interventie chirurgicala suplimentara.

1. Instrument pentru deplasarea coloanei vertebrale utilizat in afara zonei inregistrate.

Cénd un instrument pentru deplasarea coloanei vertebrale este navigat in afara nivelurilor
fatetei, dar incd in zona inregistratd, sistemul indicd in mod incorect ca instrumentul se afl3 in
afara zonei inregistrate (chiar daca se afla in interior) si, prin urmare, nu afiseazd mesaje de
avertizare relevante despre posibila pierdere a preciziei robotice.

Atenuare: Utilizarea instrumentelor pentru deplasarea coloanei vertebrale pentru fluxul de lucru
Interbodies este recomandata numai dupa executarea tuturor forajelor pediculilor. Utilizarea
instrumentelor pentru deplasarea coloanei vertebrale poate cauza deplasarea coloanei
vertebrale; prin urmare, asigurati-va ca verificati acuratetea sau inregistrati din nou sistemul

atunci cand utilizati aceste instrumente.

2. Se afiseaza un volum de lucru incorect atunci cdnd se utilizeaza acelasi ID de pacient pentru fluxul

de lucru Scan & Plan (Scanare si planificare) pentru pacientul CT-FL existent.

Cand folositi acelasi cod de identificare a pacientului pentru o procedura de revizuire a Scan &
Plan (Scanare si plan) sau in timp ce treceti de la o procedura CT-FL la Scan & Plan (Scanare si
plan), poate aparea un volum de lucru incorect. Este posibil ca locatia afisajului prelungitorului
pentru suruburi sa fie incorecta sau ca utilizatorul sa nu poata trece la ecranul de functionare.
Atenuare: inainte de a trimite bratul chirurgical, verificati daca volumul de lucru si
prelungitoarele suruburilor sunt afisate corect pe ecran. Daca este necesar, puteti initia 0 noua

scanare 3Define sau puteti selecta optiunea implicitad pentru volumul de lucru. Pentru orice
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miscare neintentionata a bratului chirurgical, opriti bratul chirurgical prin intermediul butonului

de oprire de urgenta.
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3. Ecranul care nu rdspunde cdnd importati scanarea cu brat O intr-o fisd de pacient existentd atunci

cénd pacientul existent nu este selectat in folderul pentru pacient.

Cénd importati o scanare O-Arm intr-o inregistrare existenta a pacientului, utilizarea unei scanari
cu un ID de pacient diferit de folderul pacientului poate determina blocarea ecranului de import,
Tmpiedicand transferul scanarii.

Atenuare: Cand importati o scanare a unui brat unic, utilizati optiunea ,Create a New Patient”
(Creare pacient nou) pentru a evita aceasta problema. Daca utilizati optiunea ,Select Existing
Patient” (Selectare pacient existent), asigurati-va ca este selectat folderul corect al pacientului

nainte de a incepe procedura de scanare si planificare.

Pagina 6 din 6



