Ref. FSCA: 3012039133-2025-00001
z A P Oznaczenie ref. niniejszego powiadomienia: CC-3201 wer. A, ECO-001849

Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa
System radiochirurgiczny ZAP-X Radiosurgery System
Potencjalne ryzyko kolizji

Data: 13 SIERPNIA 2025 r.

Do wiadomosci*:

Moze to by¢ dystrybutor lub lokalny oddziat producenta. Te informacje nalezy doda¢ na odpowiednim etapie
w réznych jezykach lokalnych.

Nazwa producenta: ZAP Surgical Systems, Inc.

Adres firmy: 590 Taylor Way
San Carlos, CA 94070, Stany Zjednoczone

Wyroby medyczne: ZAP-X (wyréb medyczny bedacy robotycznym systemem do radiochirurgii
stereotaktycznej)

Klasyfikacja: Klasa Ilb

Kod i terminologia GMDN: 18054 — system akceleratora, radiochirurgia stereotaktyczna

Zakres obowigzywania: Wszyscy

1. Informacja o wyrobach, ktérych dotyczy niniejsze pismo*

1.1 | Typy wyrobéw*

do planowania i realizacji nieinwazyjnych, stereotaktycznych zabiegéw radiochirurgicznych w odniesieniu do
guzdw, zmian oraz schorzert w mézgu, gtowie i szyi, gdy wskazane jest leczenie radiacyjne.

System radiochirurgiczny ZAP-X® Radiosurgery System z wtasnymi ostonami to sterowany komputerowo system

1.2 | Nazwy handlowe

ZAP-X Radiosurgery System

1.3 | Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI-DI)

00860183001504

1.4 | Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu

ZAP-X Radiosurgery System jest przeznaczony do planowania leczenia i przeprowadzania nawigowanej
obrazowaniem radiochirurgii stereotaktycznej oraz precyzyjnej radioterapii guzow, zmian oraz schorzen
w mozgu, glowie i szyi, jezeli wskazana jest radioterapia.

1.5 | Model wyrobu/numer katalogowy/numer czesci

300150

1.6 | Wersja oprogramowania

TDS wer. 1.10.1
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1.7 | Zakres numeréw seryjnych i numeréw seryjnych, ktérych dotyczy problem
ZUC17153, ZUC20156, ZUC20159, ZUC21164, ZUC22166, ZUC22173, ZUC22174, ZUC23177, ZUC24181

1.8 | Powigzane wyroby
Nie dot.

2. Przyczyna zewnetrznego dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa (FSCA)*

2.1 | Opis problemu dotyczacego produktu
Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie, ze w systemie ZAP-X (przede wszystkim w oprogramowaniu
Treatment Delivery Software w wersji 1.10.1) zostat rozpoznany defekt.

2.2 | Zagrozenie, ktore jest przyczyng FSCA
Wspomniana wada, przy rzadkiej sekwencji zdarzen, moze potencjalnie prowadzi¢ do kolizji barkow pacjenta
albo stotu pacjenta systemu ZAP-X z kolimatorem.

2.3 | Prawdopodobienstwo wystgpienia tego problemu
Prawdopodobienstwo tego, ze ten problem wystgpi i doprowadzi do powaznego urazu jest niskie

2.4 | Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw
Ogolne ryzyko tego, ze ten problem doprowadzi do obrazen u pacjenta jest niskie

2.5 | Dalsze informacje charakteryzujace ten problem
W historii zabiegdw wykonywanych z wykorzystaniem systemu ZAP-X nigdy nie doszto do obrazen pacjenta
z powodu kolizji. Ponadto nie wystapity zadne inne zgtoszone kolizje, w ktére zaangazowany bytby pacjent
podczas zabiegu.

2.6 | Tto problemu
Firma ZAP wykryta wade oprogramowania, ktéra moze wystgpi¢ w okreslonych okolicznosciach i moze
spowodowa, ze gantry bedzie sie poruszac¢ w nieoczekiwany sposéb w strefie wykrytej kolizji.
Warunki wystapienia tego btedu sg nastepujace:
1. Zaplanowany zakres ruchu gantry miedzy dwoma weztami jest wiekszy niz 180 stopni. Prawdopodobieristwo
wystepowania takich dtugich ruchéw ulegto znacznemu zwiekszeniu z powodu defektu wprowadzonemu przez
funkcje korekty zyroskopowe;.
2. Podczas tego dtugiego ruchu gantry przesuwa sie o ponad 180 stopni, ale nie osigga wezta docelowego, gdy
wbudowany skaner zblizeniowy wykrywa potencjalng zagrazajacg kolizje i zatrzymuje gantry.
3. System poprawnie wyswietla nastepujgcy komunikat dla operatora: , A recent motion tripped the proximity
scanner. Scanner range and gantry speed will be temporarily reduced.” (Niedawny ruch spowodowat aktywacje
skanera zblizeniowego. Zakres pracy skanera i szybkos¢ ruchu gantry zostang tymczasowo zmniejszone).
4. Nastepnie system pozwala operatorowi dezaktywowac zatrzymanie awaryjne (E-Stop) i kontynuowac zabieg.
5. Jesli podczas ruchu z nowa, obnizong szybkoscig nastgpi druga aktywacja skanera zblizeniowego, pojawi sie
nastepujacy komunikat: ,Proximity scanner was triggered, and its range cannot be further reduced. You may
resume delivery. System may skip beam(s) to avoid proximity violation.” (Skaner zblizeniowy zostat
aktywowany, a jego zakresu nie mozna dalej zmniejszy¢. Mozna wznowi¢ zabieg. Mozliwe, ze system bedzie
pomijat wigzki, aby unikng¢ naruszenia ograniczenia bliskosci).
6. Jesli operator zatwierdzi ten drugi komunikat, woéwczas system, zgodnie z jego projektem, wykona
automatyczny powolny ruch do tytu wzdtuz bezpiecznej $ciezki do ostatniego wezta. Jednak, z powodu tej
nieprawidtowosci, jesli ukoriczono juz ponad 180 stopni zaplanowanego ruchu gantry, wéwczas system moze
btednie zastosowac bezposrednia trase do przodu, przekraczajac strefe wykrytej kolizji.

2.7 | Inne informacje istotne w przypadku FSCA

Nie dot.
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3. Rodzaj dziatania celem minimalizacji ryzyka*

3.1

Dziatanie, jakie powinien podja¢ uzytkownik*
U Identyfikacja wyrobu [ Poddanie wyrobu kwarantannie [ Zwrot wyrobu [ Zniszczenie wyrobu
L] Modyfikacja/kontrola wyrobu w placéwce klienta
L[] Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczacymi prowadzenia pacjentéw
Zwrdécenie uwagi na modyfikacje/powtdrzenie informacji z instrukcji obstugi (IFU)
Inne ] Brak
Firma ZAP bedzie korygowac oprogramowanie ZAP-X celem wyeliminowania tego problemu. Do czasu
dostarczenia skorygowanego oprogramowania firma ZAP zdecydowanie zaleca przestrzeganie niniejszych
krokéw, aby zapobiega¢ potencjalnym kolizjom.
1. W rzadkim przypadku, gdy system wyswietli komunikat o btedzie zblizania podczas dtugiego ruchu gantry
(> 180 stopni), i gdy nastepnie pojawi sie kolejny komunikat o btedzie zblizeniowym po automatycznej redukcji
szybkosci, nalezy recznie wyprowadzi¢ pacjenta z systemu.
2. Po wyprowadzeniu pacjenta nalezy ustawic gantry w jej potozeniu wyjsciowym przed wznowieniem
jakichkolwiek procedur zabiegowych.
Ten problem podkresdla, jak wazne jest state monitorowanie sytuacji przez operatora podczas zabiegu, jak to

zostato okreslone w Podreczniku podawania leczenia za pomocg systemu ZAP-X Radiosurgery System
(E0920-00214) wer. A, strona 88, punkt 8.2:

Ostrzezenie: obserwowac ruch pacjenta i sprzetu wewnatrz komory zabiegowej na
monitorach wideo na prawym ekranie pod katem ruchu pacjenta lub innych
probleméw. W przypadku zaobserwowania jakiejkolwiek nietypowej odlegtosci miedzy
pacjentem a sprzetem, nacisng¢ najblizszy przycisk E-Stop (Zatrzymanie awaryjne).

3.2

Do kiedy nalezy ukorczy¢ te dziatania? W najkrétszym mozliwym terminie

33

Na co w szczegblnosci nalezy zwrdci¢ uwage: Wybra¢ pozycje.

Czy zalecane sg kontrole pacjentéw albo przeglad wczesniejszych wynikéw uzyskanych u pacjentow?
Wybra¢ pozycje.

Niewymagane. Nie wystgpit zaden wptyw na pacjenta.

3.4

Czy wymagana jest odpowiedz klienta?* Nie
(Jesli tak, nalezy dotgczyc¢ formularz z okresleniem terminu jego zwrotu)
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3.5

Dziatanie podejmowane przez producenta

[J Usuniecie produktu [J Modyfikacja/kontrola wyrobu w placéwce klienta
Aktualizacja oprogramowania [J Zmiana IFU lub dokumentacji
U Inne [ Brak

W celu wyeliminowania tego problemu firma ZAP bedzie korygowac¢ nastepujace defekty oprogramowania:
— Korekta zyroskopowa moze powodowac dtugie ruchy gantry

— Wystepujace po sobie btedy zblizeniowe podczas dtugich ruchéw gantry mogg spowodowac, ze gantry
przekroczy strefe kolizyjng

Gdy korekta oprogramowania zostanie poddana weryfikacji i zatwierdzona, skontaktujemy sie z Paristwem,
aby ustali¢ termin, gdy przedstawiciel serwisu firmy ZAP Surgical zainstaluje nowg wersje oprogramowania

i sprawdzi jego poprawne dziatanie w Paristwa module ZAP-X.

O tresci niniejszego pisma nalezy powiadomi¢ odpowiedni personel pracujacy na oddziale radioterapii.

3.6

Do kiedy nalezy ukonczy¢ te dziatania? Przed koricem roku 2025

3.7

Czy informacje o niniejszym zawiadomieniu dotyczacym Nie
bezpieczeristwa nalezy przekazac pacjentowi / uzytkownikowi bez
wyksztatcenia medycznego?

3.8

Jesli tak, to czy producent udostepnit dodatkowe informacje odpowiednie dla pacjenta / uzytkownika bez
wyksztatcenia medycznego w pismie informacyjnym / arkuszu dla pacjenta / uzytkownika bez wyksztatcenia
medycznego lub uzytkownika nieprofesjonalnego?

Nie Nie dotgczono do niniejszego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczeristwa
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4. Informacje ogélne*

4.1 Typ zawiadomienia dotyczacego Nowa
bezpieczeristwa*
4.2 W przypadku aktualizacji zawiadomienia | Nie dot.
dotyczacego bezpieczenistwa nalezy
podac numer i date poprzedniego
zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa
4.3 W przypadku aktualizacji zawiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa kluczowe nowe informacje s3
nastepujgce:
Nie dot.
4.4 Czy istniejg jakiekolwiek dalsze rady lub Nie
informacje, ktdre juz s oczekiwane
w kolejnym zawiadomieniu dotyczacym
bezpieczenstwa? *
Jesli oczekiwane jest kolejne zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa, czego powinna dotyczy¢ oczekiwana
4.5 kolejna porada:
Nie dot.
Przewidywana skala czasu dla kolejnego | Nie dot.
4.6 zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa
4.7 Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela sg dostepne na stronie 1 niniejszego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa)
a. Nazwa firmy ZAP Surgical Systems
b. Adres 590 Taylor Way, San Carlos, CA 94070 Stany Zjednoczone.
c. Adres witryny internetowej www.zapsurgical.com
4.8 Wiasciwy (regulacyjny) organ w kraju klienta zostat poinformowany o niniejszej komunikacji skierowanej do
klientédw.*
Tak
4.9 Lista zatgcznikéw: Nie dot.
4.10 | Imie i nazwisko/Podpis Chris Brown, wiceprezes dziatu ds. zgodnosci z regulacjami

i zapewniania jakosci

Podpisano: —Signeaby Chs Brown
’ I approve this document
s Ums bVWIM. }e (;2%;513 wo;nuu:um
14 .
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Przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb, ktére muszg dowiedziec sie o tym problemie
w Paristwa organizacji albo dowolnej organizacji, do ktérej wyroby, ktérych potencjalnie dotyczy problem,
mogty zostac przeniesione. (Stosownie do sytuacji)

Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia do innych organizacji, na ktdre niniejsze dziatanie ma
wptyw. (Stosownie do sytuacji)

Nalezy pamigtac o niniejszym zawiadomieniu i wynikajacych z niego dziataniach przez odpowiedni czas, aby
zapewnic¢ skutecznos¢ dziatan korygujacych.

Wszelkie incydenty dotyczace wyrobu nalezy zgtasza¢ procentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu
przedstawicielowi, a takze odpowiednim organom w kraju, jesli takie istniejg, poniewaz dzieki temu mozliwe
jest uzyskanie waznych informacji zwrotnych.*

Uwaga: pole oznaczone znakiem * s3g traktowane jako obowigzkowe we wszystkich zawiadomieniach dotyczacych
bezpieczeristwa. Inne sg opcjonalne.
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