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Spostovani,

20. junija 2024 je druzba Baxter izdala varnostno opozorilo za usesne termometre Braun Thermoscan®
PRO 6000. To obvestilo je bilo posodobljeno in vsebuje dodatne informacije v razdelku “Ukrepi, ki jih
mora izvesti uporabnik” na 2. strani. Posodobljeni ukrepi so oznaceni s krepko pisavo.

Opis tezave

Zadevni izdelek

FA-2024-038

Druzba Baxter Healthcare Corporation je ugotovila, da so spodaj navedeni usesni
termometri Braun Thermoscan® PRO 6000 morda opremljeni z zgo$¢enko (CD), ki
vsebuje zastarelo razlicico navodil za uporabo (IFU, Instructions for Use). Zadevni izdelki
so bili odposlani med 15. septembrom 2022 in 22. februarjem 2024. Upostevajte, da
trenutna, pravilna navodila za uporabo vkljucujejo dodatno opozorilo (navedeno spodaj)

glede ustreznega Cis€enja in tveganj, povezanih s potencialnim pregrevanjem konice
spekuluma zaradi vdora tekocine.

& OPOZORILO Zaradi neupoitevanja navodil za Cis¢enje v napravo lahko
vdre tekocina. To lahko povzroéi pregrevanje konice sonde, kar pomeni
tveganje za opekline uporabnika ali uSesnega kanala pacienta. Zaradi
vdora tekocini lahko preide tudi do nepravilnih rezultatov merjenja telesne
temperature.

Navodila za uporabo so na voljo na spletnem mestu Hillrom.eu, z dostopanjem do strani z
izdelki Braun ThermoScan PRO 6000:

e Nadomacdistrani Hillrom.eu, izberite “Products” >> “Physical Exam & Diagnostics”
>>“Thermometry”, nato pa se pomaknite navzdol do rezultatov v slikah in izberite
Braun ThermoScan PRO 6000; ali

e Uporabite naslednjo povezavo: https://www.hillrom.com/en/products/braun-
thermoscan-pro-6000

Navodila za uporabo najdete v razdelku “Education & Documentation”, pod “User
Manual.” Tam so na voljo tudi prevodi v lokalne jezike.
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Zaradi neupostevanja navodil za ¢is¢enje se lahko zgodi, da bo pripomocek izpostavljen
preveliki koli¢ini Cistilne raztopine, kar lahko povzrodi vdor tekocine. To lahko povzrodi
pregrevanje konice sonde, kar pomeni tveganje za opekline uporabnika ali usesnega kanala
pacienta. Najbolj ogroZena populacija so bolniki, ki se niso zmozni umakniti od vira toplote,
ali tisti, ki niso zmozni ucinkovito sporociti boleCine. Do danes druzba Baxter ni prejela
nobenih porocil o hudih poskodbah, povezanih s to tezavo.

Zdravstveni delavci lahko nadaljujejo z uporabo usesnih termometrov PRO 6000 v
skladu s trenutnimi navodili za uporabo (CD gradivo Stevilka 421032). Zavrzite vse
zastarele razli¢ice navodil za uporabo (CD gradivo $tevilka 419450). Stevilka gradiva je
natisnjena na zgoscenki.

Prosimo vas, da to obvestilo delite z vsemi morebitnimi uporabniki v vasi organizaciji
in jim narocite, naj za pravilno Cis¢enje sledijo navodilom za cis¢enje v razdelku
Vzdrzevanje in servis v navodilih za uporabo. Za laZje razumevanje so navodila za
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¢iSCenje povzeta v priloZenem dokumentu Navodila za cisc¢enje.

Ne uporabite pripomocka, ce obrocek okrog gumba za merjenje prikazuje zeleno
utripajoco lucko namesto stanja pripravljenosti (stalna zelena lucka). Za prijavo te
tezave se obrnite na tehni¢no podporo druzbe Baxter.

Ne uporabite pripomocka, ce pripomocek zahteva veckraten vklop, preden preide v
stanje pripravljenosti (stalna zelena svetloba). Za prijavo te teZave se obrnite na
tehnicno podporo druzbe Baxter.

Ne uporabite pripomocka, ce se konica sonde pregreje. Za prijavo te teZave se
obrnite na tehni¢no podporo druzbe Baxter.

Izpolnite priloZeni obrazec za odgovor stranke in ga vrnite druzbi Baxter tako, da ga
posljete po e-posti na elektronski naslov agi_zag@baxter.com, tudi e izdelka nimate
na zalogi. Ce takoj vrnete obrazec za odgovor stranke, boste potrdili, da ste prejeli to
obvestilo, in preprecili, da bi prejemali ponovna obvestila.

Ce ta izdelek distribuirate drugim ustanovam ali oddelkom v vasi ustanovi, jim
posredujte izvod tega obvestila.

Ce ste ta izdelek kupili od distributerja, obrazec za odgovor stranke druibe Baxter za
vas ne pride v postev. Ce vas distributer ali veletrgovec poslje obrazec za odgovor, ga
vrnite dobavitelju v skladu z njegovimi navodili.

Ce ste trgovec, veletrgovec, distributer/preprodajalec ali proizvajalec originalne
opreme, ki je kateri koli zadevni izdelek distribuiral drugim ustanovam, obvestite
svoje stranke o tem obvestilu v skladu z vasSimi obi¢ajnimi postopki.

Ce imate splo$na vprasanja glede tega sporocila ali kakr$ne koli tezave z izdelkom, se
obrnite na vasega distributerja ali druzbo Baxter in sicer med delovnim ¢asom.

Baxter, Hillrom, in Welch Allyn so registrirane blagovne znamke druzbe Baxter International Inc. ali njenih héerinskih
druzb. Braun je registrirana blagovna znamka druzbe Braun GmbH. Thermoscan je registrirana blagovna znamka
druzbe Helen of Troy Limited.
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Opravicujemo se za morebitne nevsecnosti, ki bi jih to lahko povzrocilo vam in vaSemu osebju.

S spostovanjem,

Agi Zag

CQA Specialist, FA coordinator

Baxter d.o.o0., Ljubljana

Letaliska cesta 29A

1000 Ljubljana

Slovenia

T: +38614201692 /}70&%
M: +386 40 456 096

Priloga 1: Obrazec za odgovor stranke
Priloga 2: Navodila za ¢iS¢enje
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