
0Elekta FCA-referentie (Field Corrective Action): FCA-ESAB-0011 

Referentie van deze waaschuwing : 100-01-202-030 

BELANGRIJKE VEILIGHEIDSWAARSCHUWING 

DRINGEND: Correctie voor medisch instrument 

Onderwerp: 

Product: 

Omvang: 

Melding vrijgegeven: 

UDl-referentie: 

Adapter( s) vergrendelen aan de Leksell Gamma Knife® 

Leksell Gamma � ife® (LGK} 

All Leksell Gamma Knire® Perfex ion™ 

All Leksell Gamma Knire® ICON™ 

All Leksell Gamma Krifeci Elekta Espr it
™ 

Februari 2026 

07340�8303019 - Leksel I Gamma Krife® Perfex ion™ 

0734�8305587 - Leksell Gamma Knife® ICON™ 

07340201 &>1 139 - Leksell Gamma Knife® Elekta Esprit
™ 

Beschrijving van het probleem: 

Bij het behandelen van patiënten met de Leksell Gamma Knife• wordt de patiënt via een adapter aan het 

apparaat bevestigd. De adapter is de interface tussen de Leksell Gamma 1<'11 ife• en het immobilisatiesysteem 

dat voor de behandel ingwordt gebruikt. De Lekse Il Gamma Knife®heeft drie typen adapters voor pati ëntfixatie: 

de G-frameadapter. de Vautage-adapteren de maskeradapter (A1be elding 1, hieronder }. 

G-f rameadapter Vantage-adapte r Maskeradapter 

Afbeelding 1. Docking-adapt.ers .txr Leksell Gamma �-

Elekta is e,var1 op de hoogte gebracht dat er een kwaliteitsb1Ygingsprocedure (Quality Assurance, QA) is 

gestart terwijl de adapter niet correct was vergrendeld aan het systeem voor patiëntpositionering (Patient 

Positioning System) van de Leksell Gamma Knife® {zie A1beelding 2Aen 28 hieronder). 

Als gevolg hieavan is de QA�ontrole mislukt. 
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Afbeelding 2. A, S- Onjuiste docking mel vet1ceed uil.gelï;,cJe adapter'; C: Juist docking en uitlijning. 

Klinische impact: 

Als de verkeerde uitl ijning van de docking niet wordt gedetecteerd en de behandeling wordt vooc·tgezet, kan de 

dosis op een onbedoelde plek in de patiënt worden toegediend. (A1beek1ng 2) 

De kans op een verkeerde uitljning van het dockingsysteem neemt af bij het doeken met een patiënt, omdat 

het gewicht van de patiënt een grotere neerwaatse kracht Litoefent op de linker- en rechterdocking- blokken. 

Deze extra belastng verbetert de mechanische bevestiging van de frameadapter in de inkepingen van het 

dockngblok. 

Daarom wordt de kans op bovengenoemde klinische gevolgen a Is zeer klein beschouwd. 

Elekta heeft geen mek:iingen ontvangen van incidenten met pat iënten. 

Aanbevolen actie van de gebruiker: 

Om het risico op onjuiste vergrendeling te voorkomen, is het van belang om al tïd te controleren of de patiënt 

goed is bevestigd aan de Leksell Gamma Knife®. De adapter moet perfect zjn uitgeljnd met het 

dockng-apparaat (a1beelding 3 hieronder}. 
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Afbeelding 3. A� met juiste doctcing en uitlijnng. 

Dit document bevat belangrijke informatie over veilig en con-eet geb111ik van uw 

ap.-ratuur. 
• Maak deze waarschuwing zidltbaar op een plek die toegankelijk is voa alle gebruikers, bijv. n de 

gebruiksaanwijzing, totdat deze actie is afgelopen. 

• Breng d e  medewerkers die met dit productwerken op de hoogte van de inhoud van deze brief. 

• Druk pag na 4 van dit document af en bewaar deze bij m gebni ksaarmijzi1g. 
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Corrigerende maatregelen van Elekta: 

De gebruiksaanwijzing voor de Leksell Gamma Knife® beschrijft de procedure voor het vergrendelen va, een 

patiënt aan de Leksell Gamma Knife®. Om het cruciale belang van een correcte vergrendeling va, de patiënt 

t e  benadrukken, za l Elektaechter de volgende waarschuwi ng opnemen n de gebruiksaanwjzing. 

Waarschuwing 4.1 

Nadat u het dodcing-apparaat hebt vergrendeld, controleert u of de adapter correct is bevestigd 

en goed is vergrendeld aan het patiëntpositioneringssysteem. Als de adapter niet correct is 
vergrendeld, kan dit de nauwkeurigheid beïnvloeden en leiden tot een kinische foutieve 

behandeling of letsel veroorzaken bij de patiënt. 

Alle klanten moeten deze pagina afdrukken/opslaan en toevoegen aan hun bestaa,de 

gebruiksaanwij zingsbestand. 

Deze waarschuw ing is gemeld bij de desbetreffende regelgevende instanties. 

Onze excuses voor het ongemak dat door deze actie is veroo,zaakt. Bij voorbaat hartel ijk dank voor uw 

medewerking. 
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Bevestigingsformulier 

Om aai de wettel �e vereis1en te kunnen voldoen, dient u de ontvangst van dit bef'id1t te bevestigen via de Elekta 

Ca-e™
;gemeenschap of dl famulier na ontvangst in te vulen en binnen 30 dagen terug te sturen naar Elekta. 

Classificatie: Belang-ij ke veiligheidswaarschuwing J FCO-referentienummer: 100-01-202-030 

Beschrijving Adapter(s}vergrendelen aan de Leksell Gamma 1<11ife® 

Ziekenhuis: 

Seriem.mmer(s) van Kantoor et I ocatie: 
apparaat: 
(indien van toepassing) 

Ik bevestig dat ik deze waarschuwing heb geleien en begrepen en ik accepteer de implementatie van een 
eventuele aaubevolen �lossi'lg. 

Naam: 

Handtekening 
klant :  

ne l: 

Datum: 

De bevestiging van de nieuwe installatie dient te wei-den ondertekend door de onderlloudstechnicus van 
Elekta of vertegenwoordi ger van het bedrij f als het geïnstalleerde product beschikt over een fysieke 
gebru iksaanwij zing/handleiding: 

Ik bevestig dat de kla1t is geïnformeerd over de nhoud van deze waarschuwing en dat deze is ingevoegd in 
he t  desbetreffende exemplaar van de gebruikershandleiding of toegevoegd aan het dossier met de 
desbetreffende getfui kershandleiding: 

Naam: 

Handt�ening: 
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Regionale contactgegevens van Elekta 
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Re io Amerika 

Japan 

_
Regio China 

Regio Europa 
Support.eu-ooe@elekta.com 

Tel: + 46 8 587 254 00 
htlps:/lwww.elekta.com 

Regio Turkije, India en Midden-Oosten 

Tur 1e 
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