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SIGURNOSNA OBAVIJEST O MEDICINSKOM PROIZVODU

Upozorenja i savjeti vezano uz uporabu Braun Thermoscan®
PRO 6000 termometra

Datum sigurnosne

Evidencijski broj HALMED-a

obavijesti

02.07.2024. 530-09/24-15/385

Naziv proizvodaca Naziv medicinskog proizvoda

Welch Allyn, Inc. Braun Thermoscan® PRO 6000

Zahvaceni su svi brojevi serija

Kratki opis medicinskog proizvoda

Termometar za uho s malim postoljem.

Osnovne informacije o problemu

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) je od tvrtke MEDIA d.o.0. zaprimila sigurnosnu
obavijest koja sadrzi upozorenja i savjete o uporabi Braun Thermoscan® PRO 6000 termometra.
Drustvo Baxter Healthcare Corporation utvrdilo je moguénost da su termometri za usi Braun
Thermoscan® PRO 6000 isporuceni s kompaktnim diskom (CD) koji sadrZi zastarjelu verziju Upute za
uporabu. Aktualna, ispravna uputa za uporabu uklju¢uje dodatno upozorenje vezano uz pravilno
Cisc¢enje (prikazano na Slici 1.) i rizike povezane s mogucim pregrijavanjem vrha spekuluma u slucaju
prodora tekucine, Sto mozZe izazvati opekline korisnika ili uSnog kanala pacijenta. Najrizicnija
populacija su pacijenti koji se ne mogu povuci od izvora topline ili ne mogu komunicirati.

UPOZORENIJE Ako se ne slijede upute za Ciséenje, uredaj bi se mogao

& izloziti prodoru tekuéina. Ako do toga dode, vrh sonde mogao bi se
pregrijati, 5to moZe izazvati opekline na korisniku ili u usnom kanalu
pacijenta. Osim toga, prodor tekucina moZe prouzrociti netocna ocitanja
temperature.

Slika 1.

Savjet o koristenju medicinskog proizvoda i/ili radnje koje je potrebno poduzeti

Braun Thermoscan® PRO 6000 termometri za uho se mogu nastaviti koristiti u skladu s trenutacno
vazecom Uputom za uporabu (broj CD materijala 421032, vidljiv na CD-u). Potrebno je odbaciti sve
verzije zastarjelih Uputa za uporabu (broj CD materijala 419450).

Uputa za uporabu dostupna je na internetskoj stranici proizvoda Braun Thermoscan PRO 6000,
Hillrom.com (https://www.hillrom.com/en/products/braun-thermoscan-pro-6000/; "Education &
Documentation” >> ,User Manual")

Dodatna pojasnjenja i upute za zdravstvene radnike, veleprodaje, maloprodaje, dobavljace i
zdravstvene ustanove koje raspolazu navedenim medicinskim proizvodom dostupni su putem e-
adrese agi_zag@baxter.com.
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Ciljane grupe korisnika kojima je obavijest namijenjena

Korisnici

Zdravstveni radnici
Zdravstvene ustanove
Distributeri

Kontakt podaci za daljnje informacije

Baxter International Inc., Slovenija
E-mail: agi zag@baxter.com

Prijava stetnih dogadaja HALMED-u

Molimo Vas da Stetne dogadaje povezane s medicinskim proizvodima prijavite HALMED-u putem
obrazaca dostupnih na internetskim stranicama HALMED-a u dijelu Obrasci. Popunjeni obrazac molimo
dostavite na adresu elektronicke poste: medpro@halmed.hr
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