
 

 
 

4 marzo 2019 

Caro Valutato Cliente,  

 

Ri: Avviso di interrompere l'uso e restituire per l'ispezione di Ventilatori O-Two eSeries 

e700, e600 e e500  

Il 6 febbraio 2019 abbiamo emesso un avviso di sicurezza sul campo volontario (FSN 
2019-01) per i nostri ventilatori eSeries. A seguito di un'ulteriore analisi dei rischi da parte dei 
nostri ingegneri, chiediamo ora ai clienti di rimuoverli dal servizio e restituirli immediatamente 
per l'ispezione di servizio a O-Two Medical Technologies Inc. Ciò vale per qualsiasi unità con 
numeri di serie compresi negli intervalli elencati di seguito: 

 

e700:  EV70001 a EV70669;  
e600:  EV60001 a EV60126; 
e500:  EV50001 a EV50148. 

 

Inoltre, durante l'ispezione, inseriremo uno strato barriera secondario tra le viti di 
montaggio e la scheda del circuito principale per maggiore sicurezza.  

È ancora nostra ferma convinzione che si tratti di un incidente "una tantum" che si 
verifica in un dispositivo che era in uso dal 2015. Tuttavia, il nostro obiettivo è, come sempre, 
garantire la qualità, l'efficacia e la sicurezza offerte dalla nostra eSeries ® dispositivi. 

 

Comprendendo la necessità che tali dispositivi siano disponibili per i pazienti, 
l'aggiornamento verrà completato entro 48 ore dalla ricezione dei dispositivi restituiti in modo 
da ridurre il tempo di inattività dei ventilatori. Si prega di compilare il modulo di richiamo di 
spedizione sul link nell'e-mail per la procedura di restituzione. 

Ci scusiamo per gli eventuali disagi e ti ringraziamo per la collaborazione durante questo 
processo. 

David Zhang 

 

     

 

Gestori di Garanzia di qualità 


