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Gas Control Equipment

FSN 2000022172, 2024_09_20
Notatka bezpieczenstwa

Drogi kliencie,

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i wiasciwego uzytkowania
MINISTAR 2 - Reduktorow cisnienia zintegrowanych z zaworami butli.

Prosimy o zapoznanie sie z informacjami i instrukcjami zawartymi w niniejszym pismie i przekazanie ich
wszystkim odpowiednim osobom w organizacji lub organizacji, do ktdorej dostarczono wyroby medyczne,
ktdrych dotyczy niniejsze pismo. Przy rozpowszechnianiu niniejszego zawiadomienia prosimy o uwzglednienie
uzytkownikow koricowych i innych oséb w tancuchu dostaw.

Szczegoty dotyczace urzadzenia:

Konfiguracje

MINISTAR 2 - Reduktory cis$nienia zintegrowane z zaworami butli (grupa produktéow 3142)

Numery REF 0712101, 0712102, 0712103, 0712104, 0712105, 0712106, 0712107, 0712108, 0712109, 0712110,
0712111, 0712112

Opis problemu:
Firma GCE zostata poinformowana o potencjalnym problemie z wyblaktym znacznikiem trdjkgta — wskaznik
strzatki
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Ocena ryzyka:

Zidentyfikowano potencjalne ryzyko: mylace informacje o potozeniu pokretta regulacyjnego: stan zaworu
odcinajgcego wyt/wt. i pozycja selektora przeptywu.

Taka potencjalng awarie mozna wykry¢ podczas kontroli przed uzyciem, opisanej w instrukcji uzytkowania w
rozdziale

7.1.1 KONTROLA WZROKOWA PRZED UZYCIEM:
¢ zostaty zdefiniowane

Zalecane czynnosci:

1) W celu zapewnienia bezpiecznej eksploatacji reduktorow cisnienia MINISTAR 2 zintegrowanych z
zaworami butlowymi nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi.
7.1. CZYNNOSCI WYKONYWANE PRZEZ UZYTKOWNIKA (PRZED UZYCIEM)

W przypadku stwierdzenia zmiany oznakowania, np. wyblakniecia strzatki, nalezy zwréci¢ wyréb
medyczny do dostawcy. Element znacznika zostanie wymieniony.

2) Nalezy scisle przestrzegaé czyszczenia zaworu zgodnie z instrukcjg obstugi rozdziat
9. CZYSZCZENIE oraz nalezy przestrzegac listy ostrzezen.

9.CZYSZCZENIE

Wyrcb medyczny nie jest sterylny i nie wymaga czyszczenia weelu zapobiezenia skazeniu.
Czyszczenie ma na celu wylacznie usunigcie skazenia na powierzchniach zewngtrzrych (np.
zabrudzen fizycznych), ktdre moghyby potendjalnie spowodowad problemy z bezpicczenstwem
wyrobu medycznego.

Lsunad zabrudzenia mickka szmatka nasaczona woda z mydbem. nie zawierajaca oleju i
kompatybilna z systemami tlenowymi, a nastepnie splukad czysta woda. Czyszczenie nalezy
przeprowadzic przy uzyciu roztworu na bazie alkoholu (spray lub szmatki). Jesli uzywasz innych
srodkow czyszczgcych, skontroluj, czy nie maja whasciwosci sciermych, | czy sa kompatybilne
z gazem (wygodnym roztworem czyszezgcym jest np. Meliseptol) i materiatami wyrobu
medycznego (wraz z tabliczlkarni).

1", Nie uzywac rortworu czysIczgcego zawierajacego amoniak!

I\, Nie zanurzaé w wodzie oraz z zadne]j innej cieczy.

|‘~ Nie wystawiac na dziatanie wysokich temperatur (na przyktad aktoklawu).

I w przypadku zastosowania srodka czyszczacego, nie uzywaj go w formie sprayu, poniewaz
moze on przedostac sie do czesci wewnetrznych zaworu zespolonege i spowodowad
zabrudzenie lub uszkodzenie.

I, Nie nalezy uzywad myjek cisnieniowych, poniewaz moga one spowodowad uszkodzenis lub
Zanieczyszczenie zaworu zespolonego.

Jesli wewnetrzne czesci zaworu zespolonego sa w jakikolwiek sposdb zanieczyszczone, pod
zadnym pozorem nie nalezy go uzywad. Muszg zostad wycofane z eksploatacji.

3) Nalezy sprawdzi¢, czy stosowane roztwory czyszczace sg niescierne, nieagresywne, nie mogg zawieraé
amoniaku i sg kompatybilne z materiatami urzgdzenia medycznego (w tym etykietami) i gazem
(wygodny roztwor czyszczacy - np. Meliseptol)
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Dystrybucja i rozpowszechnianie niniejszej notatki bezpieczeristwa

Notatka bezpieczeristwa jest przekazywana klientowi MINISTAR 2 - Reduktory cisnienia zintegrowane z
zaworami butli, numery REF 0712101, 0712102, 0712103, 0712104, 0712105, 0712106, 0712107, 0712108,
0712109, 0712110, 0712111, 0712112 i jest przekazywana wtasciwym organom na rynkach, ktérych dotycza.
Odbiorcy powinni przekaza¢ niniejszg NB wszystkim osobom, ktérym nalezy udzieli¢ porady w ramach
organizacji lub kazdej innej organizacji, gdzie potencjalnie produkty, o ktédrych mowa zostaty dostarczone.
Prosimy o uwzglednienie uzytkownikéw koricowych i innych w ramach ftaficucha dostaw w obiegu niniejszego
zawiadomienia. Do niniejszej NB dotgczony jest rowniez formularz odpowiedzi klienta, w ktérym prosimy o
pisemne potwierdzenie przyjecia NB i odestanie go do GCE.

GCE dotozy wszelkich staran, aby dostarczac¢ bezpieczne produkty wysokiej jakosci. Szczerze przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci, jakie NB moze spowodowac dla uzytkownika i jego czynnosci. W razie jakichkolwiek
pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym lub dowolnym dziatem sprzedazy GCE.
Lokalne informacje kontaktowe mozna znalez¢ na stronie www.gcegroup.com.

W imieniu GCE,

Ing. Jan Polan
Dyr. ds. jakosci
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Customer Reply Form

FSN 2000022172, 2024_09_20

1. Field Safety Notice GCE, FSN reference number 2024_09_ 20

FSN Date*

September 20th, 2024

Product/ Device name*

MINISTAR 2 - Pressure Regulators Integrated
with Cylinder Valves,

REF Numbers 0712101, 0712102, 0712103,
0712104, 0712105, 0712106, 0712107, 0712108,
0712109, 0712110, 0712111, 0712112

Batch/Serial Number (s)

2. Customer Details — please fill in

Account Number

Healthcare Organisation Name*

Organisation Address*

Department/Unit

Contact Name*

Title or Function

Telephone number*

Email*

3. Customer action undertaken on behalf of Healthcare Organisation

O | confirm receipt of the Field Safety | Customer to complete or enter N/A
Notice and that | read and understood
its content.

O | performed all actions requested by | Customer to complete or enter N/A
the FSN.

O The information and required actions
have been brought to the attention of
all relevant users and executed.

Customer to complete or enter N/A

O Other Action (Define):
O | do have affected devices. O | do not have any affected devices in
| do have ........c.cceeene. pieces of | active service.
affected medical devices
Customer to indicate the amount of
affected medical devices in active
service
O | have a query please contact me Customer to enter contact details if different
from above and brief description of query
Print Name Customer print name here
Signature Customer sign here
Date Customer put a date
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4. Return acknowledgement to sender

Email

Deadline for returning the customer reply form 2024.10.30

Mandatory fields are marked with *

It is important that your organisation takes the actions detailed in the FSN and confirms receipt of the FSN.
Your reply is the important evidence, which we need to monitor the progress of the corrective actions and is
further shared with local Competent Authorities.

INSTRUCTIONS: Please return the completed and signed Reply Form to GCE via email at FSCA@gcegroup.com
or give it back to your local GCE sales representative who will forward the scan of this reply form at
FSCA@gcegroup.com

Customer reply form GR 3.08.01 T2 Rev. 1 Valid from 1.11.2020
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