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Szanowni Panstwo,

26 czerwca 2024, Baxter wydat notatke bezpieczenstwa dla termometru dousznego Braun
Thermoscan® PRO 6000. Notatka ta zostata zaktualizowana o dodatkowe informacje w czesci ‘Dziatania
do podjecia przez uzytkownikdw’ na stronie 2. Zaktualizowane czesci zostaty wyrdznione pogrubiong
czcionka.

Opis problemu  Baxter Healthcare Corporation zidentyfikowat, iz termometry douszne

Braun Thermoscan® PRO 6000 wymienione ponizej mogty zosta¢ dostarczone z ptytg CD

zawierajgcg nieaktualng wersje Instrukcji obstugi. Produkty ktdrych dotyczy problem byty

dostarczane pomiedzy 15 wrzesnia 2022 a 22 lutego 2024. Nalezy pamietac, ze aktualna,

prawidtowa Instrukcja obstugi zawiera dodatkowe ostrzezenia (patrz ponizej) dotyczace

prawidtowego czyszczenia oraz ryzyk zwigzanych z potencjalnym przegrzaniem koncéwki

sondy w wyniku wnikania do niej ptynu.

& D;THZE_EENIE W przypadku nieprze_strzegan_iainstrukcji CZYSICZENia istnisje r'_.-fzyl-cp

wnikniecia phynu do wnetrza urzadzenia. W takim wypadku koficdwka sondy moze sie
przegrzac, czego skutkiem moze by poparzenie ufzytkownika lub kanafu stuchowego

pacjenta. Ponadto przedostanie sig phynu do wnetrza urzadzenia moie spowodowad
nigprawidtows odozyty temperatury.

Instrukcja obstugi znajduje sie pod adresem Hillrom.com, na stronie produktu Braun
ThermoScan PRO 6000:

e Nastronie gtdwnej Hillrom.com, nalezy wybraé Produkty >> Badania | diagnostyka
fizykalna >> Pomiar temepratury, a nastepnie na dole strony wybra¢ termometr
douszny Braun ThermoScan PRO 6000; lub

e Skorzysta¢ bezposrednio z linku: https://www.hillrom.pl/pl/products/braun-
thermoscan-pro-6000/

Instrukcja obstugi znajduje sie w czesci “Szkolenia i dokumentacja”, w zakfadce
“Instrukcja uzytkowania”
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Dotyczy
produktu

Ryzyko

Dziatania do
podjecia przez
uzytkownikéw

Baxter

produktu

Kod . .. Identyfikator
k N
Opis produktu umery serii wyrobu

06000-200 | Thermoscan® PRO 6000 Ear z matg wszystkie 00732094309003

Termometr douszny Braun

baza

06000-300 BraunThermoscan® PRO 6000 wszystkie 00732094309027

Termometr douszny

duzg bazg

W przypadku nieprzestrzegania instrukcji czyszczenia, wyrdb moze zosta¢ narazony na
dziatanie nadmiernych ilosci roztworu czyszczacego, co moze spowodowac przedostanie
sie ptynu. W takim przypadku istnieje ryzyko przegrzania koncéwki sondy i potencjalnego
poparzenia uzytkownika lub kanatu stuchowego pacjenta. Najbardziej narazeni sg pacjenci,
ktdrzy nie sg w stanie usung¢ zrédta ciepta lub nie sg w stanie skutecznie komunikowac
bolu. Do dnia dzisiejszego, Baxter nie otrzymat zadnych raportow o powaznych
obrazeniach zwigzanych z tym problemem.

1.

Klinicysci moga w dalszym ciggu stosowaé termometr douszny PRO 6000 zgodnie z
aktualng Instrukcjg obstugi (ptyta CD nr 421032). Prosimy o usuniecie wszystkich
nieaktualnych wersji Instrukcji obstugi (ptyta CD nr 419450). Numer ptyty jest
nadrukowany na ptycie CD.

Prosimy o udostepnienie tej informacji wszystkim potencjalnym uzytkownikom w
organizacji i poinstruowanie ich, aby postepowali zgodnie z instrukcjami czyszczenia
zawartymi w sekcji IFU Konserwacja i obstuga , w celu prawidtowego czyszczenia. Dla
wygody instrukcje czyszczenia zostaty zebrane w zatgczonej Instrukcji czyszczenia.

Nie nalezy uzywac¢ wyrobu, jesli pierscien wokét przycisku pomiaru pokazuje
migajace zielono lub btyskajace Swiatto zamiast stanu gotowosci (state zielone
Swiatto). W celu zgtoszenia problemu, prosimy o kontakt z serwisem technicznym
Baxter.

Nie nalezy uzywac¢ wyrobu, jesli wymaga ono wielokrotnego wiaczania przed
przejsciem w stan gotowosci (ciggte zielone swiatto). W celu zgtoszenia problemu,
prosimy o kontakt z serwisem technicznym Baxter.

W przypadku wystapienia przegrzania koncéwki sondy, nie nalezy uzywaé wyrobu.
W celu zgtoszenia problemu, prosimy o kontakt z serwisem technicznym Baxter.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i odestanie go do firmy
Baxter na adres email FA_QA®@baxter.com, nawet jesli nie posiadajg Panstwo tych produktow.
Odestanie formularza odpowiedzi klienta jest potwierdzeniem otrzymania tej informacji
i zapobiegnie powtdérnemu jej otrzymaniu.

Jesli dystrybuowali Panstwo ten produkt do innych osrodkéw lub oddziatow w
Panstwa instytucji, prosimy o przestanie kopii tego komunikatu.

Baxter, Hillrom i Welch Allyn sg znakami zastrzezonymi Baxter International Inc. lub jej spélek zaleznych. Braun jest
znakiem zastrzezonym Braun GmbH. Thermoscan jest znakiem zastrzezonym Helen of Troy Limited.
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8. Jesli zakupili Paristwo ten produkt od dystrybutora, formularz odpowiedzi klienta firmy
Baxter nie jest stosowany. Jesli formularz odpowiedzi zostat dostarczony przez
dystrybutora lub hurtownika, prosimy o zwrot do dostawcy zgodnie z jego
instrukcjami.

9. Jedli sg Panstwo sprzedawca, hurtownikiem, dystrybutorem Ilub producentem
oryginalnego sprzetu (OEM), ktdry dystrybuowat produkt, ktérego dotyczy niniejszy
komunikat, do innych osrodkéw, prosimy o powiadomienie Panstwa klientdw o tej
Korekcie zgodnie Panstwa procedurami.

Dalsze W przypadku ogdlnych pytan dotyczacych tego listu lub jakichkolwiek problemoéw z
informacje i produktem, prosimy o kontakt z:
wsparcie

MDS Cardio Sp. z 0.0.
ul. Transportowcéw 11
02-858 Warszawa,

Tel: +48 (22) 644 80 62

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat
poinformowany o tej akc;ji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,

lopote @Wﬁ

Magdalena Kasprzyk
Regulatory Affairs Manager

Zatacznik 1: Formularz odpowiedzi klienta
Zatacznik 2: Instrukcja czyszczenia

Baxter, Hillrom i Welch Allyn sg znakami zastrzezonymi Baxter International Inc. lub jej spélek zaleznych. Braun jest
znakiem zastrzezonym Braun GmbH. Thermoscan jest znakiem zastrzezonym Helen of Troy Limited.
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