8 EI kt FCA-referentie (Field Corrective Actiom): FCA-ESAB{0011
e 0 Referentie van deze waarschuwing: 100-01-202-030

BELANGRIJKE VEILIGHEIDSWAARSCHUWING

DRINGEND: Correctie voor medisch instrument

Onderwerp: Adapter(s) vergrendelen aan delLeksellGamma Knife®
Product: Leksell Gamma M ife® (LGK)
Omvang: All Leksell Gamma Knife® Perfex ion™

All Leksell Gamma Knife® ICON™
All Leksell Gamma Krifee Elekta Esprit™

Melding vrijgegeven: Februari 2026

UDI-referentie: 07340048303019 - Leksel | Gamma Krife® Perfexion™
07340048305587 - Leksell Gamma Knife® ICON™
07340201501 139 -Leksell Gamma Kn#e® Elekta Esprit™

Besdhrijving van het probleem:

Bij het behandelen van paténten met de Leksell Gamma Knife® wordt de patiént via een adapter aan het
apparaat bevestigd. De adapter is de intetfacetussende Leksell Gamma Mnife® en het immobilisatiesysteem
dat voor de behandel ingw ordt gebruikt. De Lekse [ Gamivia Knife® he eft drie ty pen adapters voor pati éntfixatie:
de G-frameadapter. de Vantage adapteren de maskeradapter (Afbe elding 1. hieronder).

G-frameadapter Vantage-adapter Maskeradapter

Afbeeicing 1. Docking adapters voor Lefsefl Gamma Knife®.

Elekta is ervan op de hoogte gebracht dat er een kwaliteitsborgingsprocedure (Quality Assurance, QA) is
gestart terwil de adapter niet comect was vergrendeld aan het systeem voor patiéntpositionering (Patient
Positioning System)van de Leksell Gamma Knife® (zie Afbeelding 2Aen 2B hieronder).

Als gevolg hieavan is de QA-controle mis|ukt.
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BELANGRIJKE VEILIGHEIDSWAARSCHUWING

DRINGEND: Correctie voor medisch instrument

Ameeiding 2. A, 8 Onjuiste docking met verkeerd uitgelinde adapter; C: Juist docking en uitijining.

Klimische impact:

Ak de verkeerde uitlijningvande docking niet wordt gedetecteerd en de behandeling wordt voortgezet. kan de
dosis op een onbedoelde plek in de patiént worden toegediend. (Afbeelding 2)

De kans op een veikeerde uitlining van het dockingsysteem neemt af bjj het docken met een patiént, omdat
het gewicht van de patiénteen grotere neerwaatse lwracht utocefent op de linker- en rechterdocking-blokken.
Deze exfra belasting verbetert de mechanische bevestiging van de frameadapter in de inkepingen van he!
dockingblok.

Daarom wordt de kans op bovengencemde klinische gevolgenals zeer klein beschouwd.

Elekta heeft geenmelidingen ontvangen van incidenten met patiénten.

Aanbevolen actie van de gebruiker:

Omhet risico op onjuiste vergrendeling te voorkomen, is het van belang om altid te controleren of de patiént
goed is bevestigd aan de Leksell Gamma Knife®. Deadapter moet perfect zin uitgelind met het
docking-apparaat (atbeelding 3 hieronder).
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DRINGEND: Correctie voor medisch instrument

AMeelding 3. Adapler met juiste docking en uithining

Ditdocument bevatbelangrijke informatie over veilig en comect gebruik van uw

apparatinm.
¢ Maak deze waarschuwing zichtbaar op een plek die toegankelik is voor alle gebruikers, bijv. in de

gebruiksaanwijzing, totdat deze actie is afgelopen.
e Brengdemedewerkers die met dit product werken op de hoogte van de inhoud van deze brief.

e Druk pagna 4 van ditdocument af en bewaar deze bijde gebniksaarwizing.

QMS0433
FCO:100.01-102019 ML, VID:01 Bekta Spiutons AB, Paldina 3 van 6

© Hekia GroP 2026. Ale redhten QMS0433ENDS

voabehouden



8 FCA-referentie (Field Corrective Action): FCA-ESAB{011
O E I e kto Referentie van deze waarschuwing: 100-01-202-030
BELANGRIJKE VEILIGHEIDSWAARSCHUWING

DRINGEND: Correctie voor medisch instrument

Corrigerende maatrege len van Elekta:

De gebruiksaanwijzing voor de Leksell Gamma Knife® beschrift de procedure voor het vergrendelen van een
patiént aan de Leksell Gamma Knife®. Om het cruciale belang van een coirecte vergrendeling van de patient
te benadrukken. zal Elektaechter de volgende waarschuwing opnemen in de gebruiksaanwijzing.

Waarschuwing 4.1

Nadat u het doddng-apparaat hebt vergrendeld, controleert u of de adapter comrect is bevestigd

& en goed is vergrendeld aan het patiéntpositioneringssysteem. Als de adaptes niet correctis
vergrendeld, kan dit de nauwkeurigheid beinviceden en leiden tot een kiinische foutieve
behandeling of letsel veroorzaken bij de patiént.

Alle klanten moefen deze pagina afdiukken/opslaan en tfoevoegen aan hun bestaade
gebiuksaanwij zingsbestand.

Deze waarschuw ingis gemeld bij de desbetreffende regel gevende instanties.

Onze excuses voor het ongemak dat door deze actie is veroorzaakt. Bij voorbaat hartelik dank voor uw
medewerking.
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BELANGRIJKE VEILIGHEIDSWAARSCHUWING

DRINGEND: Correctie voor medisch instrument

Bevestigingsformulier

Om aan de wettel ike vereisten te kunnen voldoen. dient ude ontvangst van dit bericht te bevestigen via de Elekia

Cae™ gemeenschap of dit fomulier na ontvangst inte vulen en binnen 30 dagen terug te sturennaar Elekta.
Classificatie: Belangri ke veiligheidswaar schuwing FCO-referentienummer:  100-01-202-030

Beschriving Adapter(s)vergrendelen aan de Leksell Gamma Mife®

Ziekenhuis:

Serienummer(s) van Kantoor of locatie:
apparaat:
(indien van toepassing)

Ik bevestig dat k deze waarschuwing heb gelezen en begrepen en k accepteer de implementatie van een
eventuele aanbevden oplossing.

Naam: Ttel:

Handtekening

klant: Datum:

De bevestiging van de nieuwe installatie dient te worden ondertekend door de onderhoudstechnicus van
Elekta of vertegenwoordiger van het bedriif als het geinstalleerde product beschikt over een fysieke
gebiuksaanwij zing/handlei ding:

Ik bevestig dat de klant is geinformeerd overde inhoud van deze waarschuwing en dat deze is ingevoegd in
het desbetreffende exemplaar van de gebruikershandleiding of toegevoegd aan het dossier met de
desbetreffende gebruikershandleiding:

Naam: Teel:

Handtekening: Datum:
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DRINGEND: Correctie voor medisch instrument

Regionale contactgegevens van Elekta

Regio Amerika

Regio Azieé-Pacific

Japan

Regio China

Regio Europa

Support.ewr ope@elekta com
Tel « 468587254 00

htlps: /iwww.elekta com

Regio Turkije, India en Midden-Oosten
Turkije
India

Midden-Oosten
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