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CIVCO

Radiotherapy

Dringende Sicherheitsmitteilung — Kundenkommunikation
Solstice™ Kippsystem zur Kopffixierung
Teilenummern: CHS03, CHS04, CHS03K, CHS04K, CHS03SGK, CHS04SGK

16. April 2019
Zu Handen: Leiter der Strahlentherapie, Leiter der Abteilung Physik und Verwaltungsleiter
Sehr geehrter Kunde,

CIVCO Radiotherapy hat aufgrund von moglichen Bewegungen des Solstice™ Kippsystems zur
Kopffixierung wahrend der Einrichtung und/oder Behandlung von Patienten eine
Korrekturmassnahme eingeleitet. Patientenbewegungen kénnen, wenn sie nicht erkannt werden,
zu einer fehlerhaften Behandlung fiihren.

Die Bewegung kann wahrend der initialen Einstellung des Patienten auftreten, wenn der Patient seinen Kopf in die Schale legt und sich dabei von einer
Position inferior nach superior bewegt. Durch die Bewegung des Patienten und die Kraft gegen die Schale kann es auch bei gesichertem Gerat zu einer
Anderung der Neigung kommen.

Bei internen Tests wurde auch beobachtet, dass Bewegung mdglich ist, wenn Patienten mit einem bestimmten Habitus des Korpers in einer Position
mit Uberstrecktem Hals positioniert werden. Der kérperliche Habitus, bei dem diese Bewegung am ehesten stattfindet, hat einen sehr kurzen Hals,
hochgezogene Schultern und eine hohe Muskelmasse am oberen Riicken, was vermutlich dazu fiihrt, dass der obere Riicken in der Nahe oder auf dem
unteren Flansch des Solstice-Gerates positioniert wird. Bei dieser Art des kérperlichen Habitus kann eine hohere Kraft auf den unteren Flansch der
Schissel ausgeiibt werden, wodurch es nach der Einrichtung und méglicherweise wéahrend der Behandlung zu einer Nickbewegung des Korpers (Kinn
nach unten) kommen kann. Wir priifen derzeit Optionen, um das Risiko einer Bewegung zu beheben. In der Zwischenzeit, wenn Sie sich fiir die weitere
Verwendung des Geréts entscheiden, ergreifen Sie bitte die unten aufgefiihrten Massnahmen, um das Risiko einer unbeabsichtigten Bewegung des
Patienten zu verringern.

Das Risiko von Bewegungen wahrend des Einrichtens kann durch die folgenden Massnahmen gemindert werden:

1. Sicherstellen, dass sich die Schale wahrend der Einstellung des Patienten in der entriegelten Position befindet.

2. Die Schale in der gewlinschten Indexierungsposition arretieren, sobald die Einstellung des Patienten fir die Behandlung korrekt erfolgt ist.

3. Die Position der Schalenindexierung unter Bezugnahme auf das Einrichtungsblatt des Patienten visuell Gberprifen.

4.  Vor der Behandlung sollte ein Bild zur Bestatigung der Einrichtung durchgefiihrt werden und/oder, wenn verfiigbar, wiahrend der Behandlung
die Surface Guided Radiation Therapy (SGRT) zur Uberwachung der Patientenposition verwendet werden.

5. Nach der Behandlung die Neigungsindexierungsposition erneut tberprifen, um sicherzustellen, dass die gewiinschte Einstellung beibehalten
wurde.

Das Risiko von Bewegungen wahrend der Behandlung kann gemindert werden durch:

1.  Sicherstellen, dass Patienten mit einem kurzen Hals oder hochgezogenen Schultern so positioniert werden, dass kein Druck auf den unteren
Flansch der Schale ausgetibt wird.

2. Der Patient sollte nicht in eine Gberstreckte Position gebracht werden, wenn die Anatomie des Patienten das Erreichen dieser Position
erschwert. Eine forcierte Hyperextension des Halses des Patienten kann die Wahrscheinlichkeit einer Bewegung aus der wahrend der
Einstellung festgelegten Position erhéhen.

3. Wenn verfiigbar, sollte wihrend der Behandlung die Surface Guided Radiation Therapy (SGRT) zur Uberwachung der Patientenposition
verwendet werden.

Bitte verwenden Sie das beigefligte Formular, um innerhalb von 2 Wochen nach Erhalt dieser Mitteilung Ihre Vorgehensweise mitzuteilen. Wenden Sie
sich bei Fragen bitte an die CIVCO-Produktmanagerin Heather Wilkerson. Sie ist erreichbar unter Heather.Wilkerson@civcort.com oder 319-248-6657.

Mit freundlichen Grissen

Jennifer Blauvelt
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Sr. Director of Quality, Regulatory Affairs and Special Projects

Dringende Sicherheitsmitteilung — Produktabstimmungsformular
Solstice™ Kippsystem zur Kopffixierung
Teilenummern: CHS03, CHS04, CHS03K, CHS04K, CHSO03SGK, CHS04SGK

Ricksendung bis: 29. April 2019
Ich wurde von CIVCO Radiotherapy Uber die Sicherheitsmitteilung bezlglich des Solstice™ Kippsystems zur Kopffixierung informiert. Diese
Nachricht wurde von allen Bedienern des Gerates gelesen und zur Kenntnis genommen:
Ich habe meinen Bestand auf die betroffenen Produkte liberprift.
1. Ich besitze das Solstice™ Kippsystem zur Kopffixierung nicht mehr.

2. Ich besitze aktuell das Solstice™ Kippsystem zur Kopffixierung. Ich méchte keine Massnahmen ergreifen, ich libernehme
die Verantwortung fiir diese Vorgehensweise.

3. Ich besitze aktuell das Solstice™ Kippsystem zur Kopffixierung. Ich beantrage eine Riickgabeberechtigungsnummer, um
das Gerat zum Austausch an CIVCO Radiotherapy zurlickzusenden.

Zurickzugebende Menge:

Name der Einrichtung

Strasse Ort, Kanton Telefon

Name in Druckbuchstaben / Titel Unterschrift Datum
Bitte senden Sie diese Bestatigung per FAX oder E-Mail an den entsprechenden untenstehenden Ansprechpartner zuriick.

Betreff: CIVCO Radiotherapy Solstice™ Kippsystem zur Kopffixierung
Kunden aus Nordamerika verwenden bitte: Order@CivcoRT.com oder 1-800-842-8688

Internationale Kunden verwenden bitte: DistorderCivcoRT.com oder 1-712-737-8688

Flr weitere Unterstlitzung wenden Sie sich bitte an einen CIVCO-Innendienstmitarbeiter. Sie kdnnen Ihren Vertreter bei CIVCO
Radiotherapy unter den oben genannten Nummern zwischen 08:00 Uhr und 17:00 Uhr CST erreichen.

Vielen Dank.
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Dringende Sicherheitsmitteilung — Vertriebspartner-Kommunikation
Solstice™ Kippsystem zur Kopffixierung
Teilenummern: CHS03, CHS04, CHS03K, CHS04K, CHS03SGK, CHS04SGK

16. April 2019

Sehr geehrte Damen und Herren,

CIVCO Radiotherapy hat aufgrund von méglichen Bewegungen des Solstice™ Kippsystems zur Kopffixierung wahrend der
Einrichtung und/oder Behandlung von Patienten eine Korrekturmassnahme eingeleitet.

Wir haben ermittelt, dass Sie das Solstice™ Kippsystem zur Kopffixierung mit den folgenden Teilenummern vertrieben haben:
CHS03, CHS04, CHS03K, CHS04K, CHSO3SGK oder CHS04SGK.

Anbei finden Sie ein Benachrichtigungsschreiben, das an alle Kunden gesendet werden muss, die dieses Produkt erhalten haben. Es
ist erforderlich, dass das beiliegende Produktabstimmungsformular von jedem Kunden ausgefiillt und so schnell wie moglich,
spatestens jedoch bis zum 26. April 2019, an CIVCO zuriickgesandt wird.

Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren CIVCO-Vertreter.

Wir bedanken uns fir lhre Unterstitzung in dieser Angelegenheit.

Mit freundlichen Grissen

Jennifer Blauvelt
Sr. Director of Quality, Regulatory Affairs and Special Projects
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CIVCO
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Dringende Sicherheitsmitteilung — Internes Telefonskript
Solstice™ Kippsystem zur Kopffixierung
Teilenummern: CHS03, CHS04, CHS03K, CHS04K, CHS03SGK, CHS04SGK

Wir bitten die Vertriebsgebietsleiter, jeden Kunden oder Handler zu kontaktieren, der das Solstice™ Kippsystem zur Kopffixierung erhalten
hat, um sicherzustellen, dass das Risiko bei einem Einsatz kommuniziert wird, da wir die Sicherheit ihrer Patienten schatzen. Der
Vertriebsgebietsleiter informiert den Benutzer {iber das Problem und legt die Vorgehensweise jedes Standorts in Bezug auf die Geréte fest.

Jeder kontaktierte Kunde hat auf die Massnahme zu reagieren, indem er ein Produktabstimmungsformular ausfiillt und zuriicksendet. Der
Kontakt mit dem Kunden erfolgt zundchst per E-Mail mit der Bitte um eine Lesebestdtigung. Der weitere Kontakt kann per E-Mail oder
Telefon erfolgen. Kommunikationsversuche per E-Mail werden durch die Aufbewahrung der E-Mail-Kommunikation sowie der
Lesebestatigungen dokumentiert, sofern diese vom Kunden bereitgestellt werden. Bei telefonischen Kontaktversuchen ist das Datum und
die Uhrzeit des Anrufs sowie ggf. die Person, von der der Anruf angenommen wurde, anzugeben.

Kontaktpersonen: Leiter der Strahlentherapie, Leiter der Abteilung Physik, Verwaltungsleiter oder die verantwortliche Person vor Ort
Betroffene Teilenummern

Solstice™ Kippsystem zur Kopffixierung
Teilenummern: CHS03, CHS04, CHS03K, CHS04K, CHS03SGK, CHS04SGK

Telefonskript:
Wir informieren unsere Kunden tber eine Sicherheitsmeldung im Zusammenhang mit dem Solstice™ Kippsystem zur Kopffixierung.

Eine Bewegung des Gerats kann wadhrend der initialen Einstellung des Patienten auftreten, wenn der Patient seinen Kopf in die Schale
legt und sich dabei von einer Position inferior nach superior bewegt. Durch die Bewegung des Patienten und die Kraft gegen die Schale
kann es auch bei gesichertem Gerét zu einer Anderung der Neigung kommen.

Bei internen Tests wurde auch beobachtet, dass Bewegung maoglich ist, wenn Patienten mit einem bestimmten Habitus des Korpers in
einer Position mit Uberstrecktem Hals positioniert werden. Der korperliche Habitus, bei dem diese Bewegung am ehesten stattfindet,
hat einen sehr kurzen Hals, hochgezogene Schultern und eine hohe Muskelmasse am oberen Riicken, was vermutlich dazu fiihrt, dass
der obere Riicken in der Nahe oder auf dem unteren Flansch des Solstice-Gerédtes positioniert wird. Bei dieser Art des korperlichen
Habitus kann eine hohere Kraft auf den unteren Flansch der Schiissel ausgelibt werden, wodurch es nach der Einrichtung und
moglicherweise wahrend der Behandlung zu einer Nickbewegung des Korpers (Kinn nach unten) kommen kann.

Aufgrund der Maglichkeit unbeabsichtigter Patientenbewegungen, die, wenn die Bewegungen nicht erkannt werden, zu einer
fehlerhaften Behandlung des Patienten fiihren kénnen, bitten wir Sie, die Gerdte zum Austausch zuriickzugeben.

Bitte verwenden Sie das zur Verfligung gestellte Produktabstimmungsformular, um lhre Vorgehensweise innerhalb von 14 Tagen nach
Erhalt dieser Benachrichtigung bekannt zu geben.

Hinweise auf die vom Benutzer zu ergreifenden Massnahmen und deren Entscheidung sind zu dokumentieren und im Antwortbogen
einzutragen:
1. Ob der Anwender das Solstice™ Kippsystem zur Kopffixierung nicht mehr besitzt.
2. Obder Anwender das Solstice™ Kippsystem zur Kopffixierung aktuell besitzt und keine Massnahmen ergreifen mochte.
Wenn diese Option gewahlt wird, tibernimmt der Standort die Verantwortung fiir den sicheren Gebrauch des Gerates.
3. Ob der Anwender das Solstice™ Kippsystem zur Kopffixierung besitzt und eine Riickgabeberechtigungsnummer anfordert,
um das Gerat zum Austausch an CIVCO Radiotherapy zuriickzugeben.

www.civcort.com
Corporate Office | 2301 Jones Boulevard | Coralville, IA 52241 | USA | office +1(319) 248.6757 | info@civcort.com
Global Sales Office | 1401 8" Street SE | Orange City, IA51041 | USA | office +1 (712) 737.8688 | fax +1 (877) 613.6300



