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Teema: Leksell® Vantage™ Stereotactic System:
instrumendikandur

Tooted: Instrumendikandur, mis on osa tootest
Leksell® Vantage™ Arc (1053958)

Kasitlusala: Instrumendikandurid seerianumbritega, mis on kirjas
loendis 3
Teatis avaldati: Juuni 2020

See dokument sisaldab Elekta Groupi konfidentsiaalset teavet ja arisaladust ning on mdeldud kasutamiseks ainult neile, kellele see
saadetakse. See dokument on kaitstud autoridigusega ning selle levitamine v&i kopeerimine ilma Elekta kirjaliku loata on rangelt
keelatud.

See dokument sisaldab olulist teavet seadme ohutuks kasutamiseks.
e Pange see teatis kbikidele kasutajatele ligipaasetavasse asukohta (nt kasutusjuhendi juurde)
seniks, kuni meede ei ole enam ajakohane.
e Teavitage kdnealuse tootega tdootavaid tddtajaid kdesoleva kirja sisust.

Kokkuvote

Saatsime teile kdesoleva tahtsa versioonidevahelise ohutusteatise, sest teie haiglas on ks véi mitu
stereotaktilist stisteemi Leksell Vantage Stereotactic System, mille osaks on instrumendikandur. Elekta
avastas instrumendikanduri ehituses vea, mille tttu instrumendikanduri ja Leksell® Vantage™ Arci
Uhenduse lukustusmehhanism ei pruugi digesti to6tada. Tulemuseks voib olla lukustuse ebakindlus. Elekta
parandas instrumendikanduri ehitust, eemaldades sellest vedru. Vedru eemaldamise jarel on
instrumendikandur jalle taiesti todkorras ja seda vaib kliiniliselt kasutada. Véite eemaldada vedru allolevate
juhiste jargi voi kiisida selleks abi Elekta esindajalt. Enne instrumendikanduri vedru eemaldamist ei tohi
instrumendikandurit kasutada.

Kasitletavate toodete kirjeldus

Leksell® Vantage™ Stereotactic System on méeldud neurokirurgilistes protseduurides kavandatud
sihtkoordinaatide ja trajektoori seadistamiseks, et suunata instrument sihtkohta. See vdimaldab klinitsistil
teha ravi- voi diagnostilise protseduuri suure ruumilise tapsusega ja minimaalselt invasiivselt.

Instrumendikandur on osa susteemist Leksell® Vantage™ Stereotactic System ja tdpsemalt stereotaktilisest
kaarest Leksell® Vantage™ Arc. Instrumendikandur kinnitatakse kaarele ning see hoiab kirurgilist instrumenti
kaarel ettenahtud trajektooril (Joonis 1).
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Nupp

Vedru

Instrumendikandur

Joonis 1. Kaarele Leksell® Vantage™ Arc kinnitatud instrumendikandur koos nupu ja vedruga.
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Probleemi kirjeldus

Teie haiglas on vahemalt ks instrumendikandur. Elekta avastas instrumendikanduri ehituses vea, mille t6ttu
ei pruugi instrumendikanduri ja kaare Uhenduse lukustusmehhanism &igesti té6tada. Ettevottes korraldatud
katsetuste tulemused naitasid, et instrumendikanduri vedru véib kinni kiiluda, mistéttu kandur ei lukustu
korralikult (Joonis 2). See mdjutab instrumendikanduri vastupidavust kilgsihilistele jdududele ning ménel
juhul ei pruugi instrumendikanduri lukustusjéud vastata projekteerimisnduetele (25 N). Seetdttu vdib ka
kinnikeeratud nupuga olla oht, et instrumendikandurile kilgsuunalise surve avaldamisel libiseb see mé6da
kaart.

Joonis 2. Leksell® Vantage™ Stereotactic Systemi instrumendikanduri vedru.
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Kliiniline moju
Instrumendikanduri lukustuse mittetoimimise tulemuseks vdib olla instrumendikanduri ja sellele kinnitatud
neurokirurgilise instrumendi nihkumine 18ikuse ajal. Nihkumise tulemuseks vdib olla vaarravi voi raske

kehavigastus.

Probleemsete instrumendikandurite seerianumbrid

SH00026 | SHO0049 | SH00061 | SH00082 | SHO0092 | SHO0111
SH00028 | SHO0050 | SHO0072 | SHO0084 | SHO0094 | SH00118
SH00029 | SHO0052 | SH00073 | SHO0085 | SHO0095 | SHO0121
SH00030 | SHO0054 | SH00074 | SH00086 | SHO0097 | SH00123
SH00032 | SHO0055 | SHO0077 | SHO0087 | SHO0099 | SH00127
SH00033 | SHO00057 | SHO0078 | SHO0088 | SHO0100 | SH00162
SH00041 | SHO0058 | SHO0079 | SHO0089 | SH00102
SH00044 | SHO0059 | SHO0080 | SHO0090 | SH00105
SH00045 | SHO0060 | SHO0081 | SH00091 | SH00108

Joonis 3. Vasakul: probleemsete instrumendikandurite seerianumbrid. Paremal: kahe
erineva instrumendikanduri variandi joonised, millel seerianumbri asukoht on
tahistatud punase kastiga.

Soovitatavad kasutaja toimingud

Enne instrumendikanduri vedru eemaldamist ei tohi instrumendikandurit kasutada. Vedru eemaldamise jarel
on toode jalle taiesti tddkorras ja seda vadib kliiniliselt kasutada. Vedru eemaldamisega ei kaasne uusi
tootega seotud riske. Selle ainsaks eesmargiks oli kergitada lukustit, et instrumendikanduri kinnitamine
kaarele oleks hdlpsam. Vedru eemaldamise jarel peab kasutaja instrumendikandurit kaarele paigaldades
lukusti ise Ules tdstma. Vedru voib eemaldada haiglas kohapeal vajaliku valjadppega tdotaja vdi Elekta
esindaja.
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Vedru eemaldamine haiglas

Juhised

1) Haarake vedru suvalisest keerust sobivate napitstangidega.
2) Toémmake vedru ettevaatlikult valja. Selleks ei ole vaja palju joudu rakendada.
3) Kontrollige, et kogu vedru oleks eemaldatud.

Vedru eemaldamiseks Elekta esindaja abi kiisimine

Kui vajate vedru eemaldamiseks Elekta esindaja abi, kirjutage Elekta e-posti aadressile
Neurosupport@elekta.com.

Elekta parandusmeetmed
Elektale ei ole teatatud juhtumitest, kus instrumendikanduri lukustusmehhanism oleks kliinilises praktikas
torkunud. Sellele vaatamata otsustas Elekta vétta siin kirjeldatud ennetava meetme. See teatis on edastatud

asjaomastele jarelevalveasutustele.

Palume vbimalike ebamugavuste parast vabandust ja tdname teid koostoo eest.
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Kattesaamise kinnitusvorm

Regulatiivsete nduete taitmiseks peate kinnitama teatise kattesaamist Elekta Care Communitys vai siis téitma
selle vormi ja tagastama selle Elektale viivitamata (hiljemalt 30 paeva jooksul) parast teatise kattesaamist.
Voite saata allkirjastatud kinnitusvormi e-kirja voi faksiga.

Liigitus: Tahtis versioonidevaheline ohutusteatis | FCO viitenumber: 100-01-301-003
Kirjeldus Leksell® Vantage™ Stereotactic System: instrumendikandur

Haigla:

Instrumendikandurite Kasutuskoht voi

seerianumbrid: asutus:

Kinnitan, et olen kdesoleva teatise labi lugenud ja olen ndus rakendama selles esitatud soovitusi.
Markige all, mis toiming teie haiglas tehti.
|:| Haigla t66taja eemaldas vedru kohapeal

[ ] Vajame vedru eemaldamiseks Elekta esindaja abi

Nimi: Ametinimetus:

Kliendi KUUDb&ey:

allkiri: paev.
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