Referenca popravljalnega ukrepa na terenu: FCA-ESAB-0012
O Elektq e Refzrenca tZga obvestila: 100-01-301-012
POMEMBNO VARNOSTNO OBVESTILO
NUJNO: POPRAVEK ZA MEDICINSKI PRIPOMOCEK

Zadeva: Leksell® Vantage Stereotactic System — tveganje zaradi nezadostne pritrditve
Z-skale

Izdelek: Leksell® Vantage Arc System

Obseg: Levi drsnik — serijske Stevilke 00001-00625
Desni drsnik — serijske Stevilke 00001-00675

Obvestilo izdano: Februar 2026

Referenéni UDI: Levi drsnik: 07340048304818

Desni drsnik: 07340048304801
Vantage Arc: 07340048304856

Opis tezave:

Sistem Leksell Vantage Arc System je del sistema Leksell® Vantage Stereotactic System, ki se uporablja pri
stereotaktiCnih nevrokirurskih posegih (slika 1, levo). Sistem Leksell Vantage Arc System vklju€uje levi drsnik
loka in desni drsnik loka. Vsak od nijiju vklju€uje zaklepni mehanizem za nastavitev koordinat Z-skale.

a)

Slika 1. a) Leksell Vantage Stereotactic System. b) Desni drsnik loka in ¢) levi drsnik loka z rde¢e obkroZenima
zaklepnima vijakoma Z-skale.

Pri druzbi Elekta smo odkrili primere, ko zaklepni mehanizem Z-skale lahko ni dovolj trdno pritrjen na sistem
Leksell Vantage Arc System. Preiskave so potrdile, da je ta tezava povezana s prekomerno obrabo na povrSini
zaklepnega mehanizma Z-skale.

Da ugotovite, ali imate pripomocCke (levi drsnik loka 00001-00626, desni drsnik loka 00001-00676) z
navedenimi serijskimi Stevilkami, glejte notranjo stran desnega drsnika loka (a) in levega drsnika (b), kot je
prikazano na sliki 2 v nadaljevanju.
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Slika 2. Serijske Stevilke so navedene na notranji strani a) desnega drsnika loka in b) levega drsnika loka.
Klinicni vpliv:
Ce Z-skala ni dovolj trdno pritrjena, se lahko zgodi naslednje:

o Med stereotakticnim posegom se lahko koordinate premaknejo, kar privede do odstopanja v
instrumentu.

e Zaradi tega lahko pride do znotrajmozganske krvavitve in/ali poSkodbe mozganskega tkiva.

Druzba Elekta ni prejela porocil o poSkodbah pacientov, povezanih s to tezavo.

Priporoceni ukrepi za uporabnika:

Da preprecite tveganje zaradi nezadostne pritrditve, je pomembno, da upostevate navodila, kot so opisana v

navodilih za uporabo sistema Leksell® Vantage Arc System in povzeta v nadaljevanju:

e Pred vsako operacijo je treba izdelka odistiti, sterilizirati (razen €e je navedeno drugace) in preveriti,

ali pravilno delujejo.

e Pred nadaljevanjem morate pregledati vse skale in kote ter se prepri€ati, da so pravilno nastavljeni in

trdno pri€vrsceni.

e Poskrbite, da nastavljene koordinate preveri e druga oseba v operacijski dvorani, da se zagotovi, da

so nastavitve pravilne in trdno pritrjene.

e Pred nadaljevanjem preverite, da so vsi deli pravilno sestavljeni, trdno pritrjeni in zaklenjeni na svojem

mestu.
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e Pred kliniéno uporabo opreme jo preglejte, ali na njej opazite poSkodbe. Poskodovane opreme ne
uporabljajte za noben drug namen. Ce menite, da je kateri koli del poSkodovan, takoj stopite v stik z
zastopnikom druzbe Elekta.

Ta dokument vsebuje pomembne informacije za nadaljnjo varno in pravilno uporabo

opreme.
e To obvestilo postavite na mesto, ki je dostopno vsem uporabnikom, npr. v navodila za uporabo,
dokler ta ukrep ne bo zakljucen.
e Vsebino tega dopisa obravnavajte skupaj z ustreznim osebjem, ki dela s tem izdelkom.

Popravljalni ukrepi druzbe Elekta:

Pri navedenih serijskih Stevilkah bo druzba Elekta brezplano zamenjala vse sestavne dele levega drsnika
loka in desnega drsnika loka (1559383 in 1559384). Nadomestni deli bodo imeli izboljSan zaklepni mehanizem
in vzdrZljivost, da se zmanjSa tveganje obrabe povrSin zaklepnega mehanizma Z-skale, ki privede do
nezadostne pritrditve.

O posodobitvi bodo uporabniki obves€eni v sklopu postopka narocila druzbe Elekta za spremembo na terenu,
takoj ko reSitev na voljo. Vas lokalni servisni zastopnik druzbe Elekta se bo obrnil na vas, da se dogovorite za
izvedbo te dejavnosti.

Opraviéujemo se za morebitne nev§ecnosti in se vam Ze vnaprej zahvaljujemo za sodelovanje. Ce imate
vpra$anja, se obrnite na lokalnega zastopnika druzbe Elekta.

To obvestilo je bilo poslano pristojnim regulativnim organom.
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Obrazec za potrditev

Zaradi izpolnjevanja zakonskih zahtev morate bodisi potrditi prejem tega obvestila prek portala
Skupnost Elekta Care™ ali izpolniti ta obrazec in ga vrniti druzbi Elekta takoj po prejemu oziroma najkasneje v
30 dneh po prejemu.

Klasifikacija:  Pomembno varnostno obvestilo Referencna — 4100.01-301-012
Stevilka FCO:

Opis Leksell® Vantage Stereotactic System — tveganje zaradi nezadostne pritrditve Z-skale

BolniSnica:

Serijska Stevilka Lokacija ali

pripomocka: enota:

(Ce je ustrezno)

Potrjujem, da sem prebral(a) in razumel(a) to obvestilo, ter potrjujem, da bodo izvedeni vsi priporo¢eni

ukrepi.

Ime in Naziv:
priimek: )
Podpis .
stranke: Datum:

Potrditev o novi namestitvi, ki jo mora podpisati tehnik druZbe Elekta, ki je opravil namestitev, ali
zastopnik, ¢e ima namescen izdelek pripadajoca fizicna navodila za uporabo/priro¢nik:

Potrjujem, da je bila stranka seznanjena z vsebino tega obvestila in da je obvestilo vstavljeno v ustrezen
izvod uporabniSkega priro¢nika ali dodano dokumentaciji ustreznega uporabniskega priro¢nika:

Ime in

.. ] Naziv:
priimek:
Podpis: Datum:
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Podatki za stik z druzbo Elekta po regijah

Regija Amerika
Application.Support. NA@elekta.com
Tel.: +1 855 6935358
https://www.elekta.com

Regija Azija in tihomorske drzave
HK.TW.Support@elekta.com
Tel.: + 852 2891 2208
https://www.elekta.com

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

Regija Kitajska
FCO.CN@elekta.com
Tel.: + 86 800 810 2550
https://www.elekta.com

Regija Evropa
Support.europe@elekta.com
Tel.: + 46 8 587 254 00
https://www.elekta.com

Regija Turg¢ija, Indija in Bliznji vzhod

support.rma@elekta.com

Turdcija
Tel.: +90 216 444 6374

Indija
Tel.: +1-800-103-7454

Bliznji vzhod

Tel.: +00 800 4000 5000
https://www.elekta.com
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