Welch Allyn, Inc.
4341 State Street Road PILNE: Powiadomienie FA-2021-05-001-5KF-004

Skaneateles Falls, dotyczqgce bezpieczenstwa
NY 13153 USA

Pazdziernik 2021 r.

Medica 91 Sp.J.

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy powiadomienie:
Termometr douszny Braun® Thermoscan® Pro 6000

Dotyczy:
Ryzyko nadmiernego nagrzewania sie koncodwki

Urzqdzenia, ktérych dotyczy powiadomienie: wszystkie termometry douszne serii
Braun PRO 6000 dostepne w dystrybucii.

Okres produkciji: od 2015r. do teraz

Rodzaj dziatania: powiadomienie dotyczqce bezpieczenstwa

Kod identyfikacyjny FSCA: FA-2021-05-001-SKF-004

Odbiorca: Dyrektor wykonawczy, administrator placdwki, inzynier placowki,
kierownik nadzoru, dziat techniki biomedycznej, przedstawiciel ds.
urzqgdzen medycznych, dystrybutor

Opis problemu:

Welch Allyn, Inc. (spdtka grupy HillFom) sporzqdzita niniejszy list, aby
powiadomié o ryzyku przegrzewania sie koncowki termometrow Braun
ThermoScan PRO 4000 w przypadku przedostania sie do wnetrza urzgdzenia
ptynu. Potencjalnie problem ten dotyczy wszystkich termometréw serii PRO
6000 znajdujgcych sie w uzytkowaniu.

Ryzyko:

Jedli do wnetrza urzgdzenia dostanie sie ptyn i zostanie ono uzyte, zanim ptyn
do czyszczenia catkowicie wyschnie, istnieje ryzyko przegrzania sig kohcowki
urzgdzenia, co moze spowodowac oparzenie uzytkownika lub przewodu
stuchowego pacjenta. Osoby, w przypadku ktorych wystepuje najwyisze
ryzyko, to pacjenci, ktérzy nie sq w stanie komunikowac sie lub reagowac na

ekspozycje na ciepto.

Informacje ogdine:
Firma Hillrom otrzymata zgtoszenia dotyczqce przegrzewania sie: koncowki
termometru Braun ThermoScan PRO 6000. Dotychczas ofrzymalismy
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informacje o jednym umiarkowanie powaznym urazie zwigzanym z tq
kwestiq.

Nasze dochodzenie potwierdzito, ze przegrzewanie si kohcowki jest
wynikiem przedostania sie ptynu do wnetrza urzqdzenia. W takiej sytuacii
dochodzi do niespdjnej pracy czujnika, co nie pozwala na prawidtowe
zadziatanie mechanizmu zabezpieczajgcego (wytqczenie elementu
podgrzewajgcego). Wiekszos¢ urzqdzen, ktdrych kohcodwka sie przegrzewa,
wykazuje jeden z dwdch zachowah w momencie wiqczenia:
1. Pierscien wokét przycisku pomiaru miga lub btyska na zielono zamiast
wskazywaé stan gotowosci urzgdzenia (zielone Swiatto ciggte).
2. Aby urzqdzenie uzyskato stan gotowosci (zielone Swiatto ciggte).
trzeba je wtqczy< wiele razy. Patrz rysunek 1.
Wewnetrzne testy wykazaty, ze po wyschnigciu urzqdzenie, ktére wezesniej
sie przegrzewato, nie robi juz tego, jesli zostato wyczyszczone zgodnie z
instrukcjg uzytkowania.
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