cce

Gas Control Equipment

Warszawa, dnia 26 kwietnia 2010

UZYTKOWNICY

PRZEPLYWOMIERZY FLM 0 - 12

ZAWIADOMIENIE W SPRAWIE BEZPIECZENSTWA UZYCIA

Dotyczy: Przeptywomierz FLM 0-12 1/min, O2

Szanowni Panstwo,

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami zwracamy si¢ z informacjg na temat mozliwos$ci
nieprawidtowej pracy dozownikow z partii oznaczonej jako 9XX0 gdzie XX moze by¢

jakakolwiek liczba. Byly one dostarczane w ciggu 2009 roku.

Szczegoly na temat uszkodzonych urzadzen:

Numery katalogowe:
325396464
325396466
325396733
325396857
325397471
325397477
325397480

6178606

Opis problemu:

Nieprawidlowa praca urzadzenia zostata wykryta w szpitalu w Szwecji. W przypadku uzycia
nadmiernej sity przy zakregcaniu przeptywu, po pierwszym ustawieniu poziom przeptywu
moze nadmiernie spada¢. Przy zamykaniu przeptywu zgodnie ze standardami produktu,
spadek przeplywu pozostawat w granicach tolerancji (maksymalne 10% lub 0,5 1/min, jesli
nie wigceej), cho¢ znalazt si¢ bardzo blisko granicy tolerancji. Patrz ISO15002:2008
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Potencjalnym niebezpieczenstwem przy statym uzywaniu tego urzadzenia jest to, ze po
pierwszym ustawieniu zbyt niski poziom tlenu moze zosta¢ podany do pacjenta i/lub
urzadzenia.

Po ponownym nastawieniu przeplyw pozostaje stabilny.

Dzialania, ktore zostaly podjete:

Dystrybutorzy produktu zostali poinformowani o mozliwosci uszkodzenia dozownikow.
Zostali zobowiazani do przekazania tej informacji uzytkownikom sprzetu. Jak do tej pory w
Polsce nie wykryto zadnego przypadku nieprawidtowej pracy urzadzen. Jednakze w
przypadku jakichkolwiek watpliwosci co do dziatania produktu, prosimy skontaktowac sig z
GCE Sp. z 0.0.

UWAGA! W przypadku wszystkich przeplywomierzy kulkowych nalezy stosowa¢ niski
moment obrotowy przy zamykaniu zaworu. Prosimy przekaza¢ t¢ informacj¢ calemu
personelowi, ktorego to moze dotyczy¢.

Osoba kontaktowa:

[lona Hermanowicz
GCE Sp. z o.0.

Ul. Drapinska 12
03-581 Warszawa

Telefon: 022 5112357
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