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Beskrivning
av problemet

Baxter Healthcare Corporation har identifierat att Braun Thermoscan® PRO
6000 d6rontermometrar som listas nedan kan ha levererats med en CD-skiva som

innehaller en utdaterad version av anvandarinstruktionerna. Den berérda
produkten skickades mellan den 15 september 2022 och den 22 februari 2024.
Var medveten om att den nuvarande, korrekta bruksanvisningen innehaller en
extra varning (visas nedan) om korrekt rengdring och riskerna férknippade med
att spekulumspetsen potentiellt dverhettas pa grund av véatskeintrangning.

A

VARNING Om rengéringsinstruktionerna inte féljs kan enheten exponeras
for vatskeintrdng. Om det intréffar finns det risk for att probspetsen

overhettas och eventuellt branner anvandaren eller patientens hérselgang.
Dessutom kan intrngande vatska orsaka felaktiga temperaturvarden.

Anvandarinstruktionerna finns pa www.hillrom.se genom att ga till produktsidan
for Braun ThermoScan PRO 6000:

e Fran startsidan pa www.hillrom.se, valj Produkter >> Fysisk undersokning
och diagnostik >> termometri, skrolla sedan ner till de avbildade resultaten
och klicka pa Braun ThermoScan PRO 6000 6rontermometer; eller

¢ anvand fdljande lank: Braun ThermoScan PRO 6000 drontermometer |

Hillrom
Paverkade
produkter Produktkod | Beskrivning Serienummer | UDI
06000-200 Braun Thermoscan® | Samtliga
PRO 6000 Ear
Thermometer w/Small 00732094309003
Cradle
06000-300 Braun Thermoscan®
PRO 6000 Ear 00732094309027
Thermometer w/Large
Cradle
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Om rengoringsinstruktionerna inte foljs kan enheten utséttas for Overskott av
rengdringslosning, vilket leder till vatskeintrangning. Om detta intraffar finns det risk
for att probspetsen Overhettas och potentiellt orsakar brannskador pa anvandaren
eller horselgangen pa patienten. Den population som l6per storst risk ar patienter
som inte kan dra sig tillbaka fran varmekallan, eller de som inte kan kommunicera
smarta pa ett effektivt satt. Hittills har Baxter inte fatt nagra rapporter om allvarliga
skador i samband med problemet.

1. Lakare kan fortsatta att anvanda PRO 6000 6rontermometrar enligt

gallande anvandarinstruktion (CD-materialnummer 421032). Kassera
alla versioner av den utdaterade anvandarinstruktionen (CD-
materialnummer 419450). Materialnumret ar tryckt pa CD-skivan.

2. Om ni har kdpt produkten direkt fran Baxter, vanligen bekrafta att

ni mottagit detta brev genom att fyllai bifogade svarsformular for
kunder och returnera det till Baxter. Var vanlig scanna formularet
och skicka det via mejl till gad _nordic@baxter.com.

Genom att returnera svarsformularet undviker ni upprepade
paminnelser. Ni kan ocksa returnera det email som sandes med detta
sakerhetsmeddelande som bekréftelse att ni tagit emot det, for att
férenkla svarsprocessen for er.

3. Om du distribuerar denna produkt till andra anlaggningar eller

avdelningar inom din institution, vanligen vidarebefordra en kopia av
detta meddelande till dem.

4. Om du har képt den har produkten fran en distributor bor du tanka pa

att Baxters svarsformular inte ar tillampligt. Om ett svarsformular
tillhandahalls av din distributor eller grossist, vanligen returnera det till
leveranttren enligt deras instruktioner.

5. Om du ar en aterforsaljare, grossist, distributor/aterforsaljare eller

OEM-tillverkare (Original Equipment Manufacturer) som har
distribuerat berdrd produkt till andra anlaggningar, vanligen meddela
dina kunder om denna enhetskorrigering i enlighet med dina
sedvanliga procedurer.

For allmanna frdgor om denna kommunikation, vanligen kontakta Richard
Vingnas pa tel.: +46 (0)70 4801424/ mail: richard _vingnas@baxter.com.
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Lakemedelsverket har informerats om denna atgard.
Vi ber om ursékt for eventuella besvar detta kan orsaka dig och din personal.

Med vanlig halsning,
Baxter Medical AB

Demet Wahlberg
Manager Regulatory Affairs

Bilaga A: FA-2024-038_Kundsvarsblankett SE

FA-2024-038 Baxter is a registered trademark of Baxter International Inc. Page 3 of 3



