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Dringende Sicherheitsmitteilung (FSN)
TECOtherm NEO
Veroffentlichung der neuen Gebrauchsinformation (IFU)

1. Informationen zu betroffenen Geraten *

1 1. Geratetyp*
Hypo- / Hyperthermie-Gerat, nicht steril
1 2. Handelsname
. | TECOtherm NEO
1 3. Eindeutige Geratekennung (UDI-DI)
. |1 04260498580002
1 4. Primarer klinischer Zweck des Geréts *
.| Hypo- und Hyperthermie
1 5. Geratemodell / Katalog / Teilenummer *
. | TECOtherm NEO
1 6. Software Version
. 1 063/2.18
1 7. Betroffener Serien- oder Chargennummernbereich
. | Alle
1 8. Zugehotrige Geréte

2 Grund fur die SicherheitsmaRnahmen (FSCA)*

2 1. Beschreibung des Produktproblems *
.| Anderung der Gebrauchsanweisung (IFU).
2 2. Gefahrdung (Grund fir die FSCA) *

Ohne Rektal-Temperatursonde kann der automatische Behandlungsmodus (Servo-
modus) nicht genutzt werden. Ursache: teilweise keine Verfligbarkeit zuvor
freigegebener Temperatursonden. Mdgliche Verwirrung des Benutzers bei der Auswahl
neuer Temperatursonden zur sicheren Verwendung mit dem TECOtherm NEO.

2 3. Wabhrscheinlichkeit des Auftretens eines Problems
Unwahrscheinlich. (Auch in vorheriger IFU sind andere verfigbare Temperatursonden
aufgefiihrt.)

2 4. Voraussichtliches Risiko flir Patienten / Benutzer

Es muss auf alternative Behandlungsformen zurtickgegriffen werden. Hierfir steht im
TECOtherm NEO der manuelle Behandlungsmodus zur Verfigung. Bei ungeubten
Benutzern kénnte sich dadurch die Therapie verzégern.

2 5. Weitere Informationen zur Beschreibung des Problems

Einfuhrung einer international identischen Auswahl von verfugbaren Temperatursonden.
Besserer Uberblick durch gut strukturierte Auflistung von freigegebenem Zubehor in
Anhang | der neuen IFU.

2 6. Hintergrund zum Thema

Einfihrung eines international identischen Satzes von verfigbarem, freigegebenem
Zubehdr in die Gebrauchsanweisung (basierend auf Marktforschung).

2 7. Sonstige fur FSCA relevante Informationen

Kein Zusammenhang zu friheren FSN.
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3. Art der MalBnahme zur Risikominderung *

3.|1. Vom Benutzer auszufilhrende Aktion *

[ Gerét identifizieren [ Gerat unter Quaranténe stellen L] Gerét zuriicksenden
[ Gerét zerstoren

L] Vor-Ort-Geréatednderung / -inspektion
L1 Befolgen Sie die Empfehlungen zum Patientenmanagement
Beachten Sie die Anderung / Erganzung der Gebrauchsanweisung (IFU)

] Andere ] Keiner

Geben Sie weitere Details zu den identifizierten Aktionen an.

3. | 2. Bis wann soll die Aktion -
abgeschlossen sein?

3. | 3. Besondere Uberlegungen fiir: Implantate, Gerate mit Diagnosefunktion, VD

Wird eine Nachuntersuchung der Patienten oder eine Uberpriifung der vorherigen
Ergebnisse der Patienten empfohlen?
nein

3. | 4. Ist eine Antwort des Kunden erforderlich?* Nein
(Wenn ja, Formular mit Angabe der Rickgabefrist)

3. | 5. MaRnahmen des Herstellers

O Produktrickruf O Vor-Ort-Anderung / Inspektion des Geréts
[ Software Update IFU oder Labeléanderung
] Andere ] Keine

Neue IFU-Version.

3 | 6. Bis wann soll die Aktion 7. Sofort
abgeschlossen sein?

3. | 8. Muss die FSN dem Patienten / Laien mitgeteilt werden? | Nein

w
©

Wenn ja, hat der Hersteller zusétzliche Informationen bereitgestellt, die fir den
Patienten / Laien in einem Patienten / Laien- oder nicht professionellen
Benutzerinformationsbrief / -blatt geeignet sind?

Nein
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4. Allgemeine Information *

4. | 1. FSN Typ* Neu und ebenso final.

4, 2. Fuir aktualisierte FSN, --
Referenznummer und Datum der
vorherigen FSN

4. | 3. Geben Sie fir die aktualisierten FSN die folgenden neuen Informationen ein:

4, | 4. Weitere Hinweise oder Nein
Informationen, die bereits in der
Folge-FSN erwartet werden? *

5. Wenn eine Folge FSN erwartet wird, auf was beziehen sich die weiteren
4 Empfehlungen?:

6. Voraussichtlicher Zeitplan fur die --
4 FSN-Nachverfolgung

4. | 7. Herstellerinformation
(Die Kontaktdaten der drtlichen Vertretung finden Sie auf Seite 1 dieser FSN)

a. Name der Firma TEC COM GmbH

b. Addresse Am Krimmling 1, D-06184 Kabelsketal

c. Webseite --

4. | 8. Die zustandige nationale Behdrde Ihres Landes wurde Uber diese Mitteilung an die
Kunden informiert. *

4. | 9. Liste der Anhange: IFU TECOtherm NEO TN 300 - 21

4. | 10. Name/Unterschrift Steffen Nebelung, Sicherheitsbeauftragter

Ubermittlung dieser Sicherheitsinformation

Dieser Hinweis muss an alle Personen weitergegeben werden, die in lhrer Organisation oder
an Organisationen, in denen die potenziell betroffenen Gerate Ubertragen wurden, dariber
informiert sein missen.

Bitte leiten Sie diesen Hinweis an andere Organisationen weiter, auf die sich diese Aktion
auswirkt.

Bitte Uberwgachen Sie diesen Hinweis und die daraus resultierenden Malinahmen fir einen
angemessenen Zeitraum, um die Wirksamkeit der KorrekturmafRnahmen sicherzustellen.

Bitte melden Sie alle Vorfalle im Zusammenhang mit dem Gerat dem Hersteller, Handler oder
oOrtlichen Vertreter und gegebenenfalls der zustdndigen nationalen Behorde, da dies ein
wichtiges Feedback liefert. *

Hinweis: Die mit * gekennzeichneten Felder gelten fur alle FSNs als erforderlich. Andere
sind optional.




