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09 Maj 2016 r.

Drogi Kliencie!

Firma Q Core Medical otrzymata reklamacje od niewielkiej liczby klientéw, ze moze wystepowac
opodznienie w podawaniu lekdw przeciwbdlowych podczas stosowania trybu Zewnatrzop z bolusem
pacjenta w pompach Sapphire do kilku rodzajéw terapii oraz Sapphire do infuzji zewnatrzoponowych,
ktére majg zainstalowane oprogramowanie w wersji 11.07 lub nizszej. W tych pompach opdznienie moze
wystepowac jedynie, jezeli uzytkownik podejmie probe uruchomienia pompy bez wczesniejszego otwarcia
zacisku.

Przyczyna

W pewnych warunkach, jezeli leczenie zaprogramowane w trybie Zewnatrzop jest uruchamiane przez
uzytkownika bez otwarcia zacisku, pompa moze nie wykry¢ okluzji.

Potencjalne opdznienie w terapii moze wystgpic¢ tylko wowczas, gdy jednoczesnie wystgpig wszystkie
sposrod nastepujgcych warunkow:

A. Zacisk pozostanie zamkniety w momencie ,rozpoczecia” leczenia oraz

B. Leczenie jest ustawione w trybie Zewnatrzop oraz

C. Zaprogramowane leczenie jest ustawione na ,tylko bolus”, tj. szybkos¢ podstawowa=0;

To okreslone potaczenie warunkéw moze wystgpic jedynie w przypadku pomp, ktdre majg zainstalowane

oprogramowanie w wersji 11.07 lub nizsze;j.

Ryzyko zdrowotne

Chociaz nie donoszono o spowodowanych przez ten problem obrazeniach ciata lub zgonach pacjentéw,
istnieje potencjalne ryzyko opdznienia terapii przeciwbdlowe;j.

Podjete przez firme dziatania

W ramach najnowszego corocznego wydania, firma Q Core Medical opracowuje aktualizacje
oprogramowania, ktéra zawieraé bedzie nowe i istniejgce poprawki oraz catkowicie usunie opisany btad.
Hospira, dystrybutor firmy Q Core, skontaktuje sie w celu zaplanowania daty aktualizacji oprogramowania
pomp, gdy aktualizacja stanie sie dostepna. Do momentu aktualizacji oprogramowania prosze
przypominac personelowi szpitala o otwieraniu zacisku podczas rozpoczynania infuzji.

Dziatania, jakie powinien podja¢ Klient

1. Informacja: Nalezy poinformowac personel medyczny w swojej organizacji o niniejszym
dokumencie i dostarczy¢ mu egzemplarz do zapoznania sie.

2. Przypomnienie: Do momentu aktualizacji oprogramowania prosze przypominac¢ personelowi
szpitala o otwieraniu zacisku podczas rozpoczynania infuzji.

3. Aktualizacja: Zaplanowad aktualizacje oprogramowania pomp niezwtocznie po kontakcie ze
strony przedstawiciela firmy Hospira.
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4, Wypetni¢ zataczony kwestionariusz:
a. Nalezy wypetnié zatgczony kwestionariusz odpowiedzi oraz
b. Odestac¢ go faksem lub na adres poczty e-mail podany na formularzu lub przekaza¢

wypetniony formularz przedstawicielowi firmy Hospira.

Pytania i wsparcie

W sprawie pytan dotyczgcych niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa, prosze
skontaktowad sie z dziatem obstugi klienta firmy Hospira za posrednictwem jej dystrybutora ,,Promed”
pod numerem telefonu +48 22 839 19 44.

Tally Eitan
Prezes
Q Core Medical Ltd.
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ODPOWIEDZ JEST WYMAGANA

Prosimy przefaksowa¢ wypetniony kwestionariusz pod numer +48 22 839 81 85 lub pocztg e-
mail na adres serwis@promed.com.pl.

W przypadku pytan dotyczacych niniejszego formularza, prosze dzwoni¢ pod numer +48 22 839
1944.

Informacje o kliencie

Nazwa firmowa numer klienta firmy Hospira (jezeli
dotyczy)

Adres/miasto/stan/kod pocztowy

Kontakt — nazwisko/telefon/adres poczty e-mail

Osoba wypetniajgca formularz: Nazwisko drukowanymi literami/podpis/data

Dziatania, jakie nalezy podja¢, prosze potwierdzié:

» Otrzymatem/-am i przeczytatem/-am pismo z dnia 09 Maj 2016 r.i kazdemu uzytkownikowi
w naszej jednostce dostarczytem/-am jeden jego egzemplarz: TAK OO NIE OO
- Jezeli NIE, poda¢ powdd:

» Zaplanowatem/am z firmg Hospira aktualizacje oprogramowania TAK [0 NIE I
- Jezeli TAK, prosze podad date planowanej aktualizacji:
- Jezeli Nie, podaé powadd:
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