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Avviso di sicurezza urgente

Nome commerciale/Modello: Vaporizzatore elettronico V90 (per I'uso con il sistema
per anestesia A9)

Identificativo FSCA: CP2410-MZ05114

Tipo di azione: Sostituzione dell'hardware

13 ottobre 2025

All'attenzione di: [Nome ospedale/distributore]
Gentili Signori,

Mindray ha identificato i seguenti potenziali problemi che interessano il vaporizzatore
elettronico V90 utilizzato con il sistema per anestesia A9. Questa lettera ha lo scopo di
fornire le informazioni indicate di seguito.

Dettagli sui dispositivi interessati:

Il numero di serie (SN) dei vaporizzatori elettronici V90 interessati pud essere identificato
tramite I'etichetta.
I numeri di serie dei prodotti interessati sono elencati nell'appendice.

Descrizione del problema:

Mindray ha riscontrato che il vaporizzatore elettronico V90 utilizzato con il sistema per
anestesia A9 puo presentare un problema di perdite:

Durante il processo di riempimento del vaporizzatore con agente anestetico, I'applicazione
frequente di una pressione eccessiva verso il basso sul flacone dell'agente anestetico puo
danneggiare la struttura interna della porta di riempimento. Questo danno pud causare la
sigillatura non corretta della porta di riempimento dopo la rimozione del flacone di agente
anestetico e causare perdite di anestetico.

Quando si verificano perdite, il personale medico potra percepire I'odore di anestetico e
porre rimedio alle perdite.

Azioni da intraprendere a cura del CLIENTE/UTENTE:

Alla ricezione del presente avviso, verificare se |'organizzazione dispone di dispositivi
nell'elenco dei dispositivi interessati e prestare attenzione alle seguenti questioni quando
si utilizzano i dispositivi interessati.

Il vaporizzatore elettronico V90 pud ancora essere utilizzato come di consueto; tuttavia,
quando si aggiunge agente anestetico al vaporizzatore elettronico V90, & necessario
premere lentamente il flacone verso il basso ed evitare di esercitare una forza eccessiva;
se si avverte un odore di anestetico durante l'uso, &€ possibile sostituirlo con un altro
vaporizzatore elettronico V90 o utilizzare I'anestesia endovenosa.
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Il team di assistenza Mindray o i tecnici di assistenza autorizzati vi contatteranno al piu
presto per sostituire la porta di riempimento dei vaporizzatori elettronici V90 interessati.

Azioni da intraprendere a cura del distributore:

1. Divulgare il presente avviso di sicurezza a tutte le persone che devono essere a
conoscenza del problema all'interno della propria organizzazione o alle eventuali
organizzazioni a cui siano stati inviati vaporizzatori elettronici V90 interessati.

2. Se la propria struttura € in possesso di uno o piu vaporizzatori elettronici V90 presenti
nell'elenco, non vendere le unita ai clienti o installarle. Il rappresentante dell'assistenza
Mindray vi contattera per sostituire la porta di riempimento dei vaporizzatori interessati.

3. Restituire a Mindray il modulo di conferma di ricezione dell'avviso di sicurezza per
confermare che l'avviso di sicurezza ¢ stato letto e compreso.

Trasmissione dell'avviso di sicurezza:

Divulgare il presente avviso a tutte le persone all'interno della propria organizzazione che

devono essere a conoscenza del problema o alle eventuali organizzazioni in possesso dei

dispositivi nell'elenco.

Mantenere l'attenzione sul presente avviso e sull'azione correttiva per un periodo
sufficiente a garantire I'efficacia dell'azione correttiva intrapresa.

Saremmo grati se poteste confermare la ricezione della presente lettera. Si prega di
compilare il modulo di conferma allegato di seguito e restituirlo tramite e-mail o fax.

Contatto di riferimento:
Ci scusiamo per il disagio causato da questa situazione. In caso di domande, contattare il
tecnico dell'assistenza clienti Mindray locale o il tecnico del supporto tecnico designato,

Matt Wang
Email: matt@mindray.com

Il presente avviso € stato notificato all'ente preposto.

Firma:

Jie Gao

Rappresentante del PMS Quality Center

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen 518057, P.R. China

Tel: 0086 755 8188 5716

E-mail: mr@mindray.com
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Modulo di conferma

Conferma di ricezione dell'avviso di sicurezza
Nome commerciale/Modello: Vaporizzatore elettronico V90 (per l'uso con il sistema per
anestesia A9)
Identificativo FSCA: CP2410-MZ05114
Tipo di FSCA: Sostituzione dell'hardware

Si prega di compilare e restituire subito questo modulo di conferma tramite e-mail
o fax.

Referente: Matt Wang
Email: matt@mindray.com

Nome:

N. tel.:

Indirizzo e-mail:

Data e firma:

Indirizzo dell'organizzazione:




