Warszawa, 14 lutego 2012r.

Szanowni Panstwo,

W zwigzku z otrzymang od producenta, — RMS Medical Products — notatkg bezpieczenstwa produktu
ssak reczny RES-Q-VAC, dotyczacy bezpiecznego uzytkowania w/w wyrobu, przekazujemy jg Panstwu
w niniejszej korespondencji. Panstwa dane adresowe pozyskaliSmy z faktur sprzedazy w/w sprzetu,
zakupionego w naszej firmie w poprzednich latach. Jezeli jednak z jakichs przyczyn nie sg Panstwo
w posiadaniu wyzej wymienionego wyrobu, prosimy niniejszg notatke potraktowac jako niebyta.

W przypadku watpliwosci badz jakichkolwiek pytan dotyczacych tego pisma prosimy o kontakt na
ponizszy adres:

PARPOL Sp. z 0.0.
02-815 Warszawa, ul. Zotny 11
tel. +48 22 313 09 39, faks: +48 22 313 09 59

j.markowski@paramedica.pl

www.paramedica.pl
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Pilny komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu

ssak RES-Q-VAC® z miekka koricowka typu Yankauer oraz filtrem FSP (Full Stop Protection —
ochrona catkowitego zatrzymania)

27 stycznia 2012 .

Typ dziatania: zalecenie producenta dotyczgce sposobu uzytkowania produktu

Do wiadomosci: Wszyscy klienci korzystajacy ze ssaka RES-Q-VAC® z miekka koricowka typu
Yankauer i filtrem FSP.

Dane wyrobdw, ktérych dotyczy komunikat:

Numery seryjne wyrobdéw, ktérych dotyczy komunikat: P1 F1B110NLED, P1 F1B1AFNLED,
P1 F1IB1AFSLED, P1 F1H110N, P1 F1SOOON, P1 F1SOOONE, P1 F1SOOONGE, P1 F1S110N, P1 F1S114S,
P1 F1S1C1s, P2 F1B1AFN, P2 F1B1AFS, PC F8S181NLED, R1 F1B1AFS, R1 F1SOOON, R1 F1S110N,
R1 F1S1C1S, RC F81S81N.

Wyjasnienie numerdéw seryjnych znajduje sie pod ponizszym adresem:
http://www.rmsmedicalproducts.com/downloads/resources/rqv/literature/RQV_FL part number
matrix 03-3024vA.pdf

Problem dotyczy wytacznie stosowania koricowek miekkich typu Yankauer.
W koncéwkach sztywnych typu Yankauer problem NIE wystepuje.

Opis problemu:
Duze czastki pokarmu dostajgce sie do rurki ssgcej z miekkg kornicowka typu Yankauer powodujg ich

zatkanie na odcinku pomiedzy rurka a kanistrem.
Sytuacja ta stanowi potencjalne ryzyko wytacznie dla pacjentéw korzystajacych z koncdwek miekkich
typu Yankauer z filtrem FSP.

Zalecenie dotyczgce dziatan, ktére powinien podja¢ uzytkownik:
Zgodnie z tym, co napisano w zmienionej instrukcji dla uzytkownika, Wytwérca ,zaleca zawsze
zapewnienie dostepu do zapasowego kanistra w przypadku korzystania z filtru FSP”.
W razie zablokowania rurki ssgcej, Wytwdrca zaleca uzytkownikom:
1. Niezwtocznie zatozy¢ zapasowy kanister, lub — jesli jest on niedostepny,
2. Zdjecie pokrywki FSP z kanistra i uderzenie nig o twarda powierzchnie, w celu usuniecia
uwieztej czastki. Do usuniecia przeszkody mozina takze uzyé dtugopisu lub podobnego
przedmiotu.

Rozpowszechnienie tego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu:
Prosze przekazac ten komunikat innym organizacjom i uzytkownikom, ktérych on dotyczy.

Dane kontaktowe osoby odpowiedzialnej:
Dziat obstugi klienta firmy RMS Medical Products. Dane kontaktowe — patrz stopka.

Osoba ponizej podpisana potwierdza, ze ten komunikat zostat przekazany do odpowiedniego organu
rejestrujgcego. :
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