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Estimado proveedor o distribuidor

El 24 de julio de 2024, Baxter envié una Alerta de Seguridad sobre los termdmetros de oido Braun
Thermoscan® PRO 6000. Esta carta se ha actualizado para incluir informacién adicional en la seccidn
“Acciones para tener en cuenta por los clientes” en la pagina 2. Las secciones actualizadas estan marcadas
en negrita.

Descripcidon del Baxter S.L. ha identificado que los termdmetros de oido Braun Thermoscan® PRO 6000

problema que aparecen listados abajo pueden haber sido enviados con un disco compacto (CD) que
contiene una versidn obsoleta de las Instrucciones de Uso (IFU). El producto afectado fue
enviado entre el 15 de septiembre de 2022 y el 22 de febrero de 2024. Por favor, tenga en
cuenta que las Instrucciones de Uso actuales correctas contienen una advertencia
adicional (ver debajo) sobre la limpieza correcta y los riesgos asociados con el
sobrecalentamiento de la punta de la sonda debido a la entrada de liquidos.

& ADVERTENCIA 5i no se siguen las instrucciones de limpieza, el dispositivo
puede quedar expuesto a la entrada de liguidos. Si esto ocurre, existe el
riesgo de que la punta de la sonda se sobrecaliente, lo que podria causar
guemaduras al paciente o al conducto auditive de este. Ademas, la
entrada de liquidos puede provocar lecturas de temperatura imprecisas.

Las Instrucciones de Uso pueden ser encontradas en Hillrom.com, accediendo a la pagina
de Braun ThermoScan PRO 6000:

e Desde la pdagina de inicio en Hillrom.com, elegir Productos >> Examen fisico &
Diagndsticos >> Termometria, entonces vaya hacia abajo con el ratén hasta los
dibujos y haga clic en Braun ThermoScan PRO 6000; o

e Use el siguiente link: Termdmetro Timpanico Braun ThermoScan PRO 6000 |
Hillrom

Las Instrucciones de Uso pueden encontrarse en la seccion “Formacion &
Documentacién” en el apartado “Instrucciones de Uso”.
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https://www.hillrom.es/es/products/braun-thermoscan-pro-6000/
https://www.hillrom.es/es/products/braun-thermoscan-pro-6000/
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Cadigo de _— Numeros de | ., N(!r'f\erc?’de
Descripcion del producto . identificacion del
producto serie . .
dispositivo
Braun Thermoscan® PRO 6000
06000-200 Termdmetro timpanico con Todos 00732094309003
protector de sonda pequefio
Braun Thermoscan® PRO 6000
06000-300 Termdmetro timpanico con Todos 00732094309027
protector de sonda grande

Si no se siguen las instrucciones de limpieza, el dispositivo puede quedar expuesto a la
entrada de liquido. Si esto ocurre, existe el riesgo de que la punta de la sonda se
sobrecaliente lo que podria causar quemaduras al paciente o al conducto auditivo de este.
La poblacién con mayor riesgo son los pacientes que no pueden retirarse de la fuente de
calor o aquellos que no pueden comunicar el dolor de manera efectiva. Hasta la fecha,
Baxter no ha recibido ningun informe de lesiones graves relacionadas al respecto.

Los médicos pueden continuar con el uso de los termémetros de oido PRO 6000
siguiendo las instrucciones de uso actuales (CD nimero de material 421032). Por favor,
descarte todas las versiones de las Instrucciones de Uso obsoletas (CD nimero de
material 419450). El nUmero de material estd impreso en el CD.

Por favor, comparta esta comunicacidon con todos los usuarios potenciales de su
organizacion e indiqueles que sigan las instrucciones de limpieza de la seccién
Mantenimiento y Servicio de la IFU para una limpieza adecuada. Para mayor
comodidad, las instrucciones de limpieza se resumen en la Guia de limpieza adjunta.

No utilice el dispositivo si el anillo alrededor del botén de medicién muestra una luz
verde parpadeante o intermitente en lugar de un estado listo (luz verde fija). Pongase
en contacto con el servicio técnico de Baxter para informar de este problema.

No utilice el dispositivo si necesita encenderse varias veces antes de pasar al estado
listo (luz verde fija). Contacte con el Soporte Técnico de Baxter para informar de este
problema.

Si experimenta un sobrecalentamiento de la punta de la sonda, no utilice el
dispositivo. Pongase en contacto con el servicio técnico de Baxter para informar del
problema.

Complete el Impreso de Respuesta adjunto y remitalo a Baxter via fax al nimero
962.722.894 o escaneado a la direccibn de correo electrénico
Spain_SHS CQA@baxter.com incluso si usted no tiene stock. La devolucion del impreso
de respuesta confirmard que ha recibido la comunicacion y evitara que se reciba de
nuevo.

Baxter, Hillrom, and Welch Allyn son marcas registradas de Baxter International Inc. o sus filiales. Braun es una
marca registrada de Braun GmbH. Thermoscan es una marca registrada de Helen of Troy Limited.
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7. Siusted distribuye este dispositivo a otras instalaciones o departamentos dentro de su

centro, por favor, envieles una copia de estas comunicacion.

8. Si usted compré este producto a un distribuidor, por favor, tenga en cuenta que el
Impreso de Respuesta de Baxter no le aplica. Si su distribuidor o mayorista le
proporciona un Impreso de Respuesta, por favor, devuélvalo siguiendo sus

instrucciones.

9. Siesusted un distribuidor, mayorista, distribuidor/revendedor o fabricante de equipos
originales (OEM) que distribuyd cualquier producto afectado a otras instalaciones,
distribuya esta notificaciéon a los clientes de acuerdo con sus procedimientos

habituales.
Informacion Para preguntas generales acerca de esta comunicacidn o cualquier problema que esté
adicional y teniendo con este producto, rogamos se ponga en contacto con su persona de contacto
soporte habitual en Baxter, Welch Allyn o Hillrom.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha sido informada acerca de esta accion.

Le rogamos nos disculpe por todos los inconvenientes que les pueda estar causando este problema.

Atentamente,
/aldu'a One” &/nhay..g,

Maria José Esplugues
Técnico Responsable
Baxter S.L.

Adjunto 1: Impreso de Respuesta
Adjunto 2: Guia de limpieza
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