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URGENTE – CORREZIONE DI DISPOSITIVO 
MEDICALE 

Spacelabs Healthcare Ltd. 

Registratore di eventi ECG CardioCall 
Modelli VS20, VS20x4, ST80, ST80x4 

NP PCBA: 670-1670-00 
 

 
Egregio amministratore dell’ospedale/responsabile del settore biomedicale/capoufficio: 
 
Spacelabs Healthcare desidera informarLa di un potenziale rischio associato a determinati 
Registratori di eventi ECG CardioCall installati presso la Sua struttura. Le informazioni 
contenute in questa nota hanno lo scopo di informarLa in relazione a: 
 

• La natura del problema e le circostanze in cui può verificarsi 
• Le azioni che il cliente/l’utente può intraprendere per ridurre al minimo il rischio 

per i pazienti o gli utenti. 
• Le azioni eseguite da Spacelabs per risolvere il problema 

 
La preghiamo di diffondere questa notifica a tutte le persone interessate alle informazioni in 
essa contenute e di aggiungerne una copia nel manuale d’uso del sistema appropriato, fino a 
quando le correzioni non saranno state implementate da Spacelabs. 
 
Come sempre, la sicurezza del paziente è di massima priorità per Spacelabs Healthcare e 
collaboriamo con Lei per offrire la migliore esperienza terapeutica ai pazienti e alle famiglie. 
 
Le confermiamo che questo avviso è stato inviato agli enti normativi appropriati. 
 
Cordiali saluti, 
 
Al Van Houdt 
Sr. Mgr. Regulatory Affairs & Compliance 
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Sistemi 
interessati 

Registratore di eventi ECG CardioCall, modelli VS20, VS20x4, ST80 e ST80x4 
Gruppi di schede a circuiti stampati – NP:  670-1670-00  
Dispositivi o gruppi di schede a circuiti stampati forniti tra il 23 dicembre 2014 e il 19 agosto 
2015. 

Descrizione 
del problema 

Questa lettera ha lo scopo di informarLa in merito a un potenziale problema associato al Suo 
Registratore di eventi ECG CardioCall.  Secondo le informazioni in nostro possesso, quando la 
batteria viene inserita nel dispositivo, questo emette due segnali acustici brevi, seguiti da un 
segnale acustico continuo che si interrompe solo rimuovendo la batteria.  Il dispositivo attiva 
automaticamente una diagnostica di errore e cessa di funzionare normalmente. Non si sono 
verificate lesioni a causa di questo problema.  

Azioni da 
implementare 
da parte degli 

utenti  

Spacelabs è consapevole e condivide la preoccupazione dei propri clienti per la sicurezza dei 
pazienti. Spetta all’ospedale valutare il rapporto rischi/benefici per decidere se continuare a 
usare i registratori di eventi ECG CardioCall fino alla loro sostituzione.  Si consiglia di avvisare 
il personale della propria struttura sanitaria delle modalità di errore elencate in precedenza.  

Azioni 
correttive 

intraprese da 
Spacelabs  

Per correggere questa situazione, Spacelabs Healthcare Le fornirà gratuitamente uno o più 
registratori di eventi ECG CardioCall.  Metteremo a disposizione un metodo prepagato per 
semplificare la restituzione a Spacelabs dei dispositivi CardioCall interessati. 

Informazioni 
e assistenza 

tecnica  

In caso di domande su questa azione correttiva, si rivolga a Spacelabs Healthcare Ltd., Viale 
del Lavoro, 33, Verona, Italy 37135 - +39 045 875 7000 o indirizzo e-mail 
Paolo.Ghezzi@spacelabs.com, per contattare il reparto di Assistenza tecnica. 

 


