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DRINGENDER HINWEIS ZUR FELDSICHERHEIT

5. Dezember 2025

Betreff: Ausbau und Austausch der Drehmomentschraubenkomponente der Kopffixierungsvorrichtung HFD100
Sehr geehrter IMRIS Kunde,

IMRIS fiihrt einen Ruckruf durch, um ein potenzielles Sicherheitsrisiko im Zusammenhang mit der Verwendung der
Kopffixierungsvorrichtung HFD100 zu beheben, und wird KorrekturmafRnahmen durchfiihren, um die unten
abgebildete Drehmomentschraubenkomponente in allen Kopffixierungsvorrichtungen HFD100 an lhrem Standort zu
entfernen und zu ersetzen. Der Riickruf umfasst alle Seriennummern der HFD100 Kopffixierungsvorrichtungen.

o Bitte lesen und verteilen Sie dieses Schreiben gegebenenfalls innerhalb lhrer Organisation und
beachten Sie die unten beschriebenen Sicherheitsvorkehrungen.

o Bitte hdngen Sie diesen Hinweis so aus, dass er fiir alle Mitarbeiter, die mit den Komponenten der
HFD100 Kopffixierungsvorrichtung, einschlieflich der Drehmomentschraube, arbeiten, zugénglich
ist.

Es ist uns zur Kenntnis gelangt, dass die Drenmomentschraubenkomponente der HFD100 Kopffixierungsvorrichtung, die am
Schadelklemmenaufbau befestigt wird und einen von drei Fixierungspunkten bietet, Risse bekommen oder sich radial entlang
des Auliengehauses Iésen kann. Berichten zufolge wurde dies wahrend oder unmittelbar vor der klinischen Anwendung
beobachtet. Wir haben Einschrankungen in der aktuellen Konstruktion der Drehmomentschraube identifiziert, die zu dieser
potenziellen Gefahr beitragen, und wir verbessern das Design, um diesem Risiko entgegenzuwirken. Eine gerissene oder
beschadigte Drehmomentschraube konnte bei Verwendung zu einem erhdhten Risiko einer unzureichenden Stabilisierung des
Kopfes, einer Beeintrachtigung der chirurgischen Prazision, zu Verzégerungen beim Eingriff, zur Notwendigkeit alternativer
Kopffixierungsmethoden und zu einem Risiko von Patientenverletzungen fiihren. IMRIS hat drei Beschwerden uber eine
Drehmomentschraube erhalten, die beim Eindrehen in die HFD100 Kopffixierungsvorrichtung Risse aufgewiesen hat oder
gebrochen ist. IMRIS liegen keine Berichte Uber Verletzungen im Zusammenhang mit diesem Problem vor.

Aufbau der HFD100 Drehmomentschraube (Hervorgehoben)
Gegenstand dieser Riickrufmitteilung
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IARTIKEL BESCHREIBUNG ARTIKEL BESCHREIBUNG

1 Verriegelungsknopf 4 Drehmomentschrauben-
an Basis Aufbau

2 Verlangerungsaufbau 5 Kipphebel-
Verriegelungsknopf

3 Schadelklemmenbasis 6
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DRINGENDER HINWEIS ZUR FELDSICHERHEIT
Bitte bestétigen Sie den Erhalt dieser Mitteilung bei IMRIS mithilfe des untenstehenden
Kundenbestatigungsformulars und leiten Sie diese Mitteilung an alle anderen Personen innerhalb oder
aullerhalb lhrer Organisation weiter, die moglicherweise mit
den betroffenen HFD100 Kopffixierungsvorrichtungen arbeiten. Um ein mdgliches Verletzungsrisiko zu
minimieren, ergreift IMRIS folgende Korrekturmal3nahmen:

e Die bisherige Drehmomentschraubenkomponente der Kopffixierungsvorrichtung HFD100 wird
durch eine verbesserte Konstruktion ersetzt. Die Korrektur soll ab Januar 2026 verfugbar sein.
Unser Kundendienst wird sich mit lhnen in Verbindung setzen, um die Durchfiihrung der
KorrekturmaRnahmen durch IMRIS-Servicemitarbeiter in lhrer Einrichtung zu arrangieren.

IMRIS hat ermittelt, dass in lhrer Einrichtung eine oder mehrere HFD100 Kopffixierungsvorrichtungen
vorhanden sind, die von dieser Riickrufmitteilung betroffen sind. Bitte bestatigen Sie die Angaben auf der
letzten Seite dieses Schreibens und senden Sie Ihre Antwort an IMRIS zuriick. Der Kundendienst von IMRIS wird
sich mit Ihnen bezlglich des Austauschs der Drehmomentschraubenkomponente(n) in lhrer Einrichtung in
Kontakt setzen.

Bis zum Austausch der Drehmomentschraubenkomponente der HFD100 Kopffixierungsvorrichtung sind
die folgenden MaRnahmen unbedingt einzuhalten:

e Stellen Sie sicher, dass der Kopf des Patienten wahrend des Einflihrens der Nadeln gestiitzt wird: Eine
unzureichende Stiitzung von Kopf und Nacken wahrend des Einfiihrens der Nadeln in den Schadel zur
Kopfpositionierung kann zu schweren Verletzungen des Patienten flhren.

e Sollte sich wahrend des Vorschiebens oder Zurlickziehens ein Riss bilden, stellen Sie bitte die
Verwendung ein und I6sen Sie die beiden Halften der Schadelklammer durch Betatigung des
Verriegelungsknopfes an der Basis. Informieren Sie bitte IMRS.

e Vor jedem Einsatz des Gerats muss die Drehmomentschraubenkomponente sorgfaltig auf Anzeichen
von Verschleil}, Rissen oder Beschadigungen am AuRengewinde Uberprift werden.

e Beim Zusammenbau, der Demontage, der Reinigung und der Lagerung zwischen den Einsatzen ist die
Drehmomentschraube mit Vorsicht zu behandeln. Sollte die Drehmomentschraube versehentlich
herunterfallen oder von einem anderen Gegenstand getroffen werden, ist die Verwendung sofort
einzustellen und IMRIS zu benachrichtigen.

e Um eine starre Fixierung zu gewahrleisten, ist es wichtig, dass die Anweisungen in der
Bedienungsanleitung fur die ordnungsgemafe Montage und Verwendung der HFD100
Kopffixierungsvorrichtung befolgt werden.

e Bitte leiten Sie diese Mitteilung an alle Mitarbeiter weiter, die fir die Handhabung, Reinigung oder
Lagerung von Komponenten der HFD100 Kopffixierungsvorrichtung verantwortlich sind, und melden Sie
jegliche unerwiinschte Geratefunktion oder Riickmeldungen.

Tabelle 1: Betroffene HFD100 Kopffixierungsvorrichtungen

IMRIS- Produktbeschreibung IMRIS- UDI(s)
Produktmarkenname Teilenummer(n)

HFD100 Kopffixierungsvorrichtung 119695-000 00857534006608
HFD100 -ORT ORT100/200/300
METRISCH
Kopffixierungsvorrichtung 119629-000 00857534006592
HFD100 -ORT 400 IMPERIAL
Kopffixierungsvorrichtung 119630-000 00857534006615
HFD100 - ORT 400 METRISCH

Kopffixierungsvorrichtung | HFD100 - ORT 100/200/300 113803-000 00857534006011
HFD100 Imperial 113803-600 00857534006394
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DRINGENDER HINWEIS ZUR FELDSICHERHEIT
Die jeweilige zusténdige nationale Behdrde wird Gber diese Mitteilung informiert.

IMRIS ist der Patienten- und Benutzersicherheit verpflichtet und wir entschuldigen uns fiir etwaige
entstandene Unannehmlichkeiten. Bei Fragen oder Bedenken kontaktieren Sie bitte unseren
Kundendienst Uber unsere Service-Hotline unter +1-866-475-0525 oder per E-Mail unter
customersupport@imris.com.
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Kundenbestatigungsformular: HFD100 Kopffixierungsvorrichtung mit
Drehmomentschraubenkomponente

IMRIS hat ermittelt, dass in lhrer Einrichtung eine oder mehrere betroffene HFD100 Kopffixierungsvorrichtungen
vorhanden sind, die die in dieser Mitteilung beschriebene Drehmomentschraubenkomponente verwenden. Bitte
bestatigen Sie die folgenden Angaben und senden Sie Ihre Antwort an IMRIS zur(ck.

D Ja, in unserer Einrichtung sind IMRIS HFD100 Kopffixierungsvorrichtungen im Einsatz:

D Seriennummer(n) oder Menge der HFD100 Kopffixierungsvorrichtungs-
Drehmomentschraubenkomponente

D Wenn Sie oben ,Ja“ ausgewahlt haben, wahlen Sie bitte zusatzlich eine der folgenden Optionen aus:

D Unsere HFD 100 Kopffixierungsvorrichtung(en) ist bzw. sind derzeit in unserer Einrichtung
im Einsatz.

D Unsere HFD100 Kopffixierungsvorrichtung(en) wird bzw. werden derzeit in unserer
Einrichtung NICHT verwendet. Falls diese Option ausgewahlt wird, erldutern Sie bitte weiter
unten, warum die Kopffixierungsvorrichtung(en) HFD100 derzeit NICHT verwendet wird
bzw. werden:

Nein, unsere Einrichtung verfiigt derzeit nicht ber eine HFD100 Kopffixierungsvorrichtung; bitte
geben Sie den Grund an, warum sie in lhrer Einrichtung nicht mehr verwendet wird, damit wir unsere
Unterlagen aktualisieren kénnen:

Bitte vervollstandigen Sie die folgenden Informationen:
Name des Krankenhauses:

Name der Person, die das Formular
ausfullt:

Titel/Position der Person, die das
Formular ausfullt:
Telefonnummer und E-Mail-Adresse:

IMRIS-Projektcode (PJXXXX):
Unterschrift:

Datum:

Bitte senden Sie dieses Formular per E-Mail oder Post zuriick:

Adresse: IMRIS Imaging, Inc.

1230 Chaska Creek Way, Suite 100
Chaska, MN 55318, USA

E-Mail: postmarket@imris.com
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