Baxter Deutschland GmbH Postfach 11 65 85701 UnterschleiBheim

FA-2024-038-«Num»
«Customer_Name»
«Address»
«Address_1»
«Zip_Code» «City»

Sehr geehrte Damen und Herren,

Baxter

Welch Allyn Technischer Support

Telefon: +49 (0) 695 098 51 32, Option 2
Email: hrc_emea_support@baxter.com

[ Sicherheitshinweis

UnterschleiRheim, 03. Juli 2024
FA-2024-038: Sicherheitshinweis zu Braun Pro 6000

Baxter hat festgestellt, dass die unten aufgeflihrten Ohrthermometer Braun Thermoscan
PRO 6000 moglicherweise mit einer CD geliefert wurden, die eine veraltete Version der
Gebrauchsanweisung (IFU) enthalt. Bitte beachten Sie, dass die aktuelle korrekte
Gebrauchsanweisung eine zusatzliche Warnung (siehe unten und Seite 9 der IFU) zur
ordnungsgemalRen Reinigung enthalt, die mit einer moglichen Uberhitzung der
Spekulumspitze aufgrund eindringlicher Fliissigkeit verbunden ist:

WARNUNG Wenn die Reinigungsanweisungen nicht befolgt werden,
.-"'i'\, kann das Gerat dem Eindringen von Flissigkeit ausgesetzt werden. In
diesem Fall besteht das Risiko einer Uberhitzung der Sondenspitze und
der Gefahr von Verbrennungen des Anwenders oder des Gehargangs
des Patienten. AuBerdem kann das Eindringen von Flissigkeit zu
ungenauen Temperaturmesswerten fdhren.

Die Gebrauchsanweisung finden Sie auf Hillrom.com, indem Sie auf die Produktseite des

Braun ThermoScan PRO 6000 zugreifen:

e Wahlen Sie auf der Homepage von Hillrom.de >> Produkte >>Korperliche
Untersuchung und Diagnose >> Thermometrie, scrollen Sie dann nach unten zu
den abgebildeten Ergebnisse und klicken Sie auf Braun ThermoScan PRO 6000

https://www.hillrom.de/de/products/braun-

e Nutzen Sie folgenden Link:
thermoscan-pro-6000

Die Gebrauchsanweisung ist zu finden im Abschnitt ,Schulung und Dokumentation“ unter
,Benutzerhandbuch®.

Betroffene Produkte:

i ; Gerate
Artikel- . Serien-
nummer Produktbeschreibung nummer -kennung
06000-200 Braun Thermospan@ PRO 6000 ALLE 00732094309003
Ohrthermometer mit kleiner Halterung
06000-300 Braun Thermospan@ PRO 6000 ALLE 00732094309027
Ohrthermometer mit groRer Halterung
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Mdégliche Gefahr:

Wenn die Reinigungsanweisung nicht befolgt werden, kann das Gerat UbermaRigen
Mengen an Reinigungslésung ausgesetzt werden, was zum Eindringen von Flissigkeit
fihren kann. In diesem Fall besteht die Gefahr einer Uberhitzung der Sondenspitze und
mdglicherweise einer Verbrennung des Benutzers oder des Gehdrgangs des Patienten.
Die am starksten gefadhrdete Bevdlkerungsgruppe sind Patienten, die sich nicht von
Warmegquelle zurtickziehen kénnen oder nicht in der Lage sind, Schmerzen effektiv zu
kommunizieren. Bisher hat Baxter keine Berichte Uber schwere Verletzungen im
Zusammenhang mit diesem Problem erhalten.

Von Ihnen durchzufiihrende Mal3nahmen:

Baxter bittet Sie freundlich, die folgenden Malinahmen zu ergreifen:

1) Arzte konnen die PRO 6000 — Ohrthermometer gemaR der aktuellen
Gebrauchsanweisung (CD-Materialnummer 421032) weiterhin nutzen. Bitte
entsorgen Sie alle Versionen der veralteten Gebrauchsanweisung (CD-
Materialnummer 419450). Die Materialnummer ist auf der CD aufgedruckt.

2) Wenn Sie dieses Produkt von einem Handler gekauft haben, beachten Sie bitte,
dass das Antwortformular von Baxter nicht anwendbar ist. Wenn lhr Handler oder
Grol3handler Ihnen ein Antwortformular zur Verfiigung stellt, senden Sie es bitte
gemal den Anweisungen des Lieferanten zurtick.

3) Wenn Sie dieses Produkt an andere Einrichtungen oder Abteilungen lhrer
Einrichtung vertreiben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Mitteilung an diese weiter.

4) Wenn Sie dieses Produkt von einem Handler,  GroRRBhandler,
Distributor/Wiederverkdufer oder Originalgeratehersteller (OEM) sind, die
betroffenen Produkte an andere Einrichtungen vertrieben hat, informieren Sie bitte
ihre Kunden gemalf lhren Ublichen Verfahren tber diese Korrektur.

Die zustandige Behorde wurde uber diese Malinahme informiert.

Bei weiteren Fragen zu dieser Mitteilung und den zuséatzlichen Anweisungen rufen Sie uns
bitte unter folgender Telefonnummer an: +49 (0) 695 098 51 32 (Option 2) oder senden Sie
uns eine E-Mail an hrc_emea_support@baxter.com.

Wir entschuldigen uns fur etwaige Unannehmlichkeiten, die Thnen und Ihren Mitarbeitern
dadurch entstehen kénnen.

Mit freundlichen GriiRen

Baxter Deutschland GmbH

i.A. Katja Breitenfeld i.V. Faton Uka
Marketing Manager Senior Specialist CQA DE
Healthcare Systems & Technology Quality Assurance
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