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Onderwerp: Schilferende verf in Leksell Vantage Stereotactic System
Product: Leksell Vantage Arc System

Omvang: Arc en Support Arc met serienummer: SHO0001-SH00338
Melding vrijgegeven: September 2025

UDI-referentie: Arc: 07340048304856

Support Arc: 07340048304849

Beschrijving van het probleem:

Het Leksell Vantage Arc System (afbeelding 1) is onderdeel van het Leksell® Vantage Stereotactic System
dat wordt gebruikt voor neurochirurgische ingrepen. Op het Leksell Vantage Arc System zitten gegraveerde
inscripties die voor een betere zichtbaarheid zijn opgevuld met verf.

Bij de genoemde serienummers bestaat er een verhoogd risico dat verfschilfers uit de inscripties losraken
van de onderdelen van het Leksell Vantage Arc System. Dit gebeurt waarschijnlijk tijdens het reinigen en
steriliseren. Als de verfschilfers tijdens het reinigen en steriliseren niet worden weggespoeld, zouden ze
kunnen achterblijven op het Leksell Vantage Arc System wanneer dit tjdens een operatie wordt gebruikt.
Hierdoor ontstaat het risico dat er verfschilfers in het operatiegebied terechtkomen. Deze situatie is in de
klinische praktijk niet waargenomen, maar het risico moet ten volle worden overwogen en worden beperkt.
De verf bevat geen metalen en is niet magnetisch.

Afbeelding 1. Alle onderdelen van het Leksell Vantage Arc System

Klinische impact

In het ergste geval kan een niet-opgemerkt steriel deeltje niet-metaalhoudende verf onbedoeld de wond
binnendringen. Potentiéle risico’s die met deze gebeurtenis samenhangen, zijn onder andere infectie,
ontsteking, vertraagde genezing en mogelijke verplaatsing naar omliggende weefsels, wat, afhankelijk van
het betrokken gebied, kan leiden tot verdere complicaties.

De waarschijnlijkheid dat dit gevaar zich daadwerkelijk voordoet, wordt heel klein geacht, aangezien er geen
melding is van een waarneming in de klinische prakitijk.
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Het ontbreken van verf in de inscripties vormt geen mogelijk risico, gevaar of schade. De verf heeft
voornamelijk als doel om de markeringen te accentueren, maar ook zonder verf zijn de inscripties lichter dan
het omringende materiaal, zodat gebruikers de apparatuur kunnen bedienen zoals bedoeld.

Aanbevolen actie voor de gebruiker:

Om te voorkomen dat verfschilfers het operatiegebied binnendringen, wordt aanbevolen om na het reinigen
en voor gebruik alle onderdelen van het Arc-systeem zorgvuldig te controleren op losse verfschilfers. Als u
losse verfschilfers vindt, veeg de Arc-onderdelen dan grondig schoon met een zachte, pluisvrije doek die is
bevochtigd met alcohol of gedestilleerd water, totdat er geen losse verfschilfers meer op het product zitten.
Controleer na het schoonvegen of er geen verfschilfers zijn achtergebleven op de handschoenen van de
persoon die het product heeft gereinigd.

Dit document bevat belangrijke informatie over veilig en correct gebruik van uw
apparatuur.
¢ Breng deze waarschuwing aan op een zichtbare plek die toegankelijk is voor alle gebruikers,
bijvoorbeeld in de gebruiksaanwijzing, totdat deze actie is afgelopen.
e Breng de medewerkers die met dit product werken, op de hoogte van de inhoud van deze brief.

Corrigerende maatregelen van Elekta:

Elekta heeft verbeteringen aangebracht in het fabricageproces en maatregelen voor kwaliteitscontrole
genomen om te voorkomen dat andere producten die de fabriek verlaten, dit probleem ook hebben.

Onze excuses voor het ongemak dat door deze actie is veroorzaakt. Bij voorbaat hartelijk dank voor uw
medewerking. Als u nog vragen hebt, neem dan contact op met uw plaatselijke Elekta-
servicevertegenwoordiger.

Deze waarschuwing is gemeld bij de desbetreffende regelgevende instanties.
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Bevestigingsformulier

Om aan de wettelijke vereisten te kunnen voldoen dient u de ontvangst van dit bericht te bevestigen via de

Elekta Care™-gemeenschap of dit formulier na ontvangst in te vullen en binnen 30 dagen terug te sturen naar
Elekta.

e . I . FCO- -01-301-
Classificatie: Belangrijke veiligheidswaarschuwing referentienummer: 100-01-301-011
Beschrijving Schilferende verf in Leksell Vantage Stereotactic System
Ziekenhuis:

Serienummer(s) apparaat: Kantoor of locatie:

(indien van toepassing)

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

Naam: Titel:
Handtekening .
klant: Datum:

De bevestiging van de nieuwe installatie moet worden ondertekend door de onderhoudstechnicus of een
vertegenwoordiger van Elekta als het geinstalleerde product beschikt over een fysieke gebruiksaanwijzing:

Ik bevestig dat de klant is geinformeerd over de 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: Titel:

Handtekening: Datum:






