DRINGENDE FIELD SAFETY NOTICE Geratherm

UniqueTemp® Patientenwarmesystem

URGENT FIELD SAFETY NOTICE MAb201113 V01 DE Seite (Page) 1/3

Geratal/Germany, 2020-11-13

Zur Kenntnisnahme der Vertriebspartner und Endnutzer von Geratherm Medical AG

Dies ist einen Follow-up in Bezug auf eine bereits am 13 Februar 2018 und 15. April 2020
erfolgte Field Safety Notice. Diese ist bestimmt fir alle Nutzer der Geratherm Medical AG
UnigueTemp® Patientenwarmesysteme.

In  unserem vorherigen Sicherheitshinweis wurde die Notwendigkeit regelméaRiger
Sicherheitsuiberpriifungen  (STK) unterstrichen, insbesondere die Uberprifung der
Stromaufnahme. Diese Sicherheitsinspektion stellt den fortgesetzten sicheren Betrieb der Decke
fest. Dieser Test prft speziell die Unversehrtheit der Heizfolie.

Der Grund fiir dieses Follow-up ist, dass sich kirzlich ein Teil einer Decke entziindet hat. An dieser
Decke hatte trotz unserer vorherigen Mitteilung nicht die obligatorische Sicherheitstuberprifung
stattgefunden. In diesem Fall wurde keinem Patienten ein Schaden zugeflugt, da sich dieser Fehler
in den ersten Minuten nach dem Einschalten zeigte.

Die Heizfolie kann gelegentlich nach langerem Gebrauch oder schlechter und ungeeigneter
Handhabung beschadigt werden, was zum Auftreten einer Uberhitzung filhren kann, an dem die
Heizfolie beschadigt wurde und eine kleine begrenzte Entziindung verursachen kann. In den
Decken sind diverse Temperatursensoren vorhanden, diese dienen zur Steuerung, Regulierung
und Uberwachung der Aufwarmung und der vom Benutzer (iber die Steuereinheit eingestellte
Temperatur. Eine kleine lokalisierte Verbrennung infolge einer lokalisierten Beschadigung des
Heizmaterials kann den Ubertemperaturalarm moglicherweise nicht auslosen.

Um diesen Fehler zu verhindern wurde bereits der Wartungsintervall verklrzt:

Die Wartung und Sicherheitsiberprifung von UnigueTemp® Patientenwarmesystem
einschliel3lich Zubeh6ér missen alle 12 Monate durchgefuhrt werden.

Folgende Decken sind zu Uberprifen:

Decke Artikelnummer

Arm/Schulter 8001140202

Torso 8001140301

Bein links 8001140409

Bein rechts 8001140408

Arm/Schulter EKG plus 8001160202
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Decke Artikelnummer

Torso EKG plus 8001160301
Bein links EKG plus 8001160409
Bein rechts EKG plus 8001160408
Jelly 8001140600
8001140602
Jelly EKG plus 8001160600
8001160602
Arm/Schulter small 8001240202
Torso small 8001240301
Bein links small 8001240409
Bein rechts small 8001240408

An UniqueTemp® Steuereinheit missen ebenfalls die vorgeschriebenen
Sicherheitstberprifungen durchgefiihrt werden. Diese Priifung enthalt standardisierte optische
und elektronische Uberpriifungen nach gesetzlichen Vorschriften, welche eingehalten werden
mussen. Diese Sicherheitsiiberprifungen gelten fur die Artikelnummer 8001140800.

Benutzer des UniqueTemp® Patientenwarmesystem missen sofort tiberprifen, wann ihre Decken
zuletzt Gberprift wurden. Wenn seit der letzten Sicherheitsiiberprifung mehr als 12 Monate
vergangen sind, darf das UniqueTemp® Warmesystem nicht verwendet werden, und der Hersteller
oder der ortliche Geratherm Handler muss kontaktiert werden, um die Sicherheitsiiberprifung zu
arrangieren. Sobald die Sicherheitstiberpriifung erfolgreich abgeschlossen wurde, kénnen die
Decken sicher verwendet werden.

Eine weitere Mdglichkeit besteht darin, dass die Geratherm Medical AG auf Anfrage das
Servicehandbuch, eine Prifbox, die Prifanweisungen und die Prifprotokolle fiir das Steuergerat
und die Decken zur Verfligung stellt.

Sobald die Sicherheitsinspektion erfolgreich abgeschlossen ist, werden die Decken konform und
sicher sein und bis zur nachsten Inspektion im nachsten Jahr weiterverwendet werden konnen.

Bei UniqueTemp°-Patientenwéarmesystemen, die alter als 5 Jahre sind, kann eine Erneuerung
der Heizfolie erforderlich sein, die mit Unterstiitzung der Geratherm Medical AG oder des
lokalen Handlers durchgefihrt werden kann.

Bitte bestatigen Sie durch Ausfullen und Unterschreiben der beigeflgten Vorlage, dass Sie
diesen Sicherheitshinweis erhalten und an alle relevanten Kunden weitergeleitet haben. Bitte
senden Sie die ausgefillte und unterschriebene Bestatigung innerhalb von 14 Tagen nach
Erhalt an die Geratherm Medical AG an die unten genannte Emailadresse zurtick.
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E-mail: m.kaufmann@geratherm.com

oder

Fax: +49 (0) 36205 98 115

Wenn Sie Fragen zu diesem Sicherheitshinweis haben oder weitere Informationen benétigen,

wenden Sie sich bitte an:

Mr. Mihir Vyas

E-Mail: m.vyas@geratherm.com
Phone: +49 (0) 36205 98 210

Freundliche GrilRRe,
Geratherm Medical AG

Denny Holland-Moritz
Sicherheitsbeauftragter
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