Nr ref. dzialan naprawczych w siedzibie klienta: FCA-ESAB-0011
O E I e ktq Nr ref. nin)i,ejszego zawiadomienia: 100-01-202-030
WAZNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

PILNE: KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA
MEDYCZNEGO

Temat: Mocowanie adapteréow do noza Leksell Gamma Knife®
Produkt: Leksell Gamma Knife® (LGK)
Zakres: Wszystkie wyroby Leksell Gamma Knife® Perfexion™

Wszystkie wyroby Leksell Gamma Knife® ICON™
Wszystkie wyroby Leksell Gamma Knifee Elekta Esprit™

Data publikacji: Luty 2026 r.

Nr ref. UDI: 07340048303019 — Leksell Gamma Knife® Perfexion™
07340048305587 — Leksell Gamma Knife® ICON™
07340201501139 — Leksell Gamma Knife® Elekta Esprit™

Opis problemu:

Podczas leczenia z zastosowaniem noza Leksell Gamma Knife® pacjent jest przymocowany do urzgdzenia za
pomocy adaptera. Adapter stanowi interfejs pomiedzy nozem Leksell Gamma Knife® a systemem
unieruchamiajgcym stosowanym podczas leczenia. W przypadku noza Leksell Gamma Knife® do mocowania

pacjenta stosuje sie trzy adaptery: adapter ramy G, adapter Vantage i adapter maski (llustracja 1 ponizej).

Adapter ramy G Adapter Vantage Adapter maski

Rysunek 1. Adaptery dokujgce noza Leksell Gamma Knife®.

Firma Elekta zostata poinformowana, ze procedura kontroli jakosci (QA) zostata uruchomiona, gdy adapter nie
byt prawidlowo zamocowany do systemu pozycjonowania pacjenta noza Leksell Gamma Knife® (patrz llustracja
2Ai 2B ponizej).

Doprowadzito do niepowodzenia procedury kontroli jakosci.
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llustracja 2. A, B— nieprawidfowe dokowanie i niedopasowany adapter; C — prawidtowe dokowanie i dopasowanie.

Efekty kliniczne:

W przypadku, gdy nie wykryto nieprawidtowego dokowania i kontynuowano leczenie, dawka moze zosta¢ podana
do innego obszaru ciata pacjenta niz zamierzono. (llustracja 2).

Prawdopodobienstwo nieprawidtowego dokowania jest mniejsze w przypadku dokowania z pacjentem, poniewaz
ciezar pacjenta oddziatuje zwiekszong sitg skierowang w dét na lewy i prawy blok dokujgcy. To dodatkowe

obcigzenie poprawia mechaniczne osadzenie adaptera ramy w zagtebieniach bloku dokujgcego.

W zwigzku z tym prawdopodobienstwo wystgpienia powyzej opisanego wptywu klinicznego uznaje sie za bardzo

niskie.
Firma Elekta nie otrzymata zadnych zgtoszeh dotyczgcych zdarzen, ktére dotyczytyby pacjentéw.

Zalecane dziatanie uzytkownika:
Aby zapobiec ryzyku nieprawidlowego zamocowania, nalezy zawsze sprawdzi¢, czy pacjent jest prawidtowo
przymocowany do noza Leksell Gamma Knife®. Nalezy doktadnie dopasowa¢ adapter do urzgdzenia

dokujgcego (patrz llustracja 3 ponizej).
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Rysunek 3. Prawidfowo zadokowany i wyréwnany adapter.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje umozliwiajace dalsze uzytkowanie sprzetu
w sposob wlasciwy i bezpieczny.
e Zawiadomienie to nalezy do czasu zakonczenia dziatan naprawczych przechowywac¢ w miejscu

dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw, np. dotgczy¢ do instrukcji obstugi.

produktem.

e Prosze wydrukowac strone 4 niniejszego dokumentu i przechowywac jg wraz z instrukcjg obstugi.
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Dziatania naprawcze firmy Elekta:
Procedure dokowania pacjenta do noza Leksell Gamma Knife® podano w instrukcji obstugi tego wyrobu. Aby
podkresli¢ kluczowe znaczenie prawidtowego dokowania pacjenta, firma Elekta zamiesci w instrukcji obstugi

nastepujgce ostrzezenie:

OSTRZEZENIE 4.1

Po zablokowaniu urzadzenia dokujacego upewnij sie, ze adapter jest prawidiowo podtaczony i
A bezpiecznie zablokowany w systemie pozycjonowania pacjenta. Jesli adapter nie jest prawidtiowo

zablokowany, moze to wptynga¢ na doktadnos¢ i prowadzi¢ do niewtasciwego leczenia lub

spowodowac obrazenia pacjenta.

Kazdy klient musi wydrukowac¢ / zachowacé niniejszg strone i doda¢ jg do posiadanej instrukcji uzytkowania.
Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiednim organom regulacyjnym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszymi dziataniami i dziekujemy za Panstwa
wspotprace.
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Formularz potwierdzajacy

W celu spetnienia wymogow regulacyjnych wymagane jest potwierdzenie odbioru (za posrednictwem platformy
spotecznosci Elekta Care™) niniejszego zawiadomienia lub wypetnienie ponizszego formularza i odestanie go
do firmy Elekta natychmiast po jego otrzymaniu, nie pézniej niz w ciggu 30 dni.

Kategoria: Wazr_1e zavyiadomienie dotyczace Numer _ 100-01-202-030
bezpieczenstwa referencyjny FCO:
Opis Mocowanie adapteréw do noza Leksell Gamma Knife®

Placéwka medyczna:

Numery seryjne Lokalizacja lub
urzadzenia: placéwka:

(w stosownych

przypadkach)

Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie tresci niniejszego zawiadomienia i zgadzam si¢ na wdrozenie
wszelkich zalecen.

Imie i nazwisko: Tytut:

Podpis klienta: Data:

Potwierdzenie nowej instalacji do podpisania przez przeprowadzajgcego instalacje inzyniera lub
przedstawiciela firmy Elekta, gdy wraz z zainstalowanym produktem dostarczana jest drukowana wersja
instrukcji obstugi / podrecznika:

Potwierdzam, ze klient zostat zapoznany z trescig tego zawiadomienia oraz ze zostato ono umieszczone w
odpowiednim egzemplarzu podrecznika uzytkownika lub dodane do dokumentacji obejmujgcej odpowiedni
podrecznik uzytkownika.

Imie i nazwisko: Tytut:

Podpis: Data:
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Kontakty regionalne firmy Elekta

Ameryka
Application.Support. NA@elekta.com
Nr tel.: +1 855 6935358
https://www.elekta.com

Azja i Pacyfik
HK.TW.Support@elekta.com
Nrtel.: + 8522891 2208
https://www.elekta.com

Japonia
Japan-fco@elekta.com
Nrtel.: + 81 36722 3800
Faks: +81 36436 4231
https://www.elekta.com

Chiny
FCO.CN@elekta.com
Nr tel.: + 86 800 810 2550
https://www.elekta.com

Europa
Support.europe@elekta.com
Nr tel.: + 46 8 587 254 00
https://www.elekta.com

Turcja, Indie i Bliski Wschéd
support.rma@elekta.com
Turcja
Nr tel.: +90 216 444 6374
Indie
Nr tel.: +1-800-103-7454-PL_01
Bliski Wschod
Nr tel.: +00 800 4000 5000
https://www.elekta.com
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