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Urgente — Azione Correttiva Dispositivi medici
Linea Cardiac Science G3 Elite

21 Gennaio, 2020

Gentile Cliente

Cardiac Science Corporation ha volontariamente iniziato un’azione di richiamo dei dispositivi G3 Elite AED.
Questa comunicazione descrive il problema riscontrato e le azioni necessarie per risolverlo.

Abbiamo recentemente ricevuto segnalazioni riguardanti il G3 Elite in cui I'indicatore di stato “Rescue Ready” era
rosso e il led di servizio acceso. Le nostre indagini hanno riscontrato un’anomalia software associata all’ “ora
legale”(DST). Se il dispositivo risulta configurato con il DST attivo, al passaggio dall’ora legale a quella solare viene
generato I'errore (codice errore 0x99). In questi casi si deve inviare il dispositivo interessato a Cardiac Science
per cancellare I'errore, nonostante rimanga possibile utilizzarlo clinicamente in caso di emergenza.

In questo momento stiamo revisionando il software e renderemo I’aggiornamento disponibile senza oneri, con
I'obiettivo di escludere il ripetersi delle anomalie. Siamo quindi a chiedere a tutti i Clienti che hanno riscontrato
il problema di restituire le unita a Cardiac Science per I'aggiornamento.

DISPOSITIVI INTERESSATI
Tutti G3 Elite devices

AZIONI RICHIESTE

| Clienti che hanno riscontrato il problema devono immediatamente seguire le seguenti azioni:

(1) Avvertire tutti gli utilizzatori G3 Elite del problema.

(2) Individuare i dispositive interessati.

(3) Nei casi in cui un cliente abbia un dispositivo che non ha completato positivamente I'autotest, &
necessario rimuovere I'unita dal servizio

(4) Indipendentemente dal risultato dell’autotest, i possessori di G3 Elite devono contattare il Servizio
Tecnico di Cardiac Science o il proprio rappresentante locale per pianificare un aggiornamento.

Abbiamo provveduto a notificare le autorita competenti dell’azione correttiva descritta, che ci aspettiamo verra
classificata come richiamo (recall).

Ci scusiamo per gliinconvenienti che abbiamo potuto causare e vi ringraziamo in anticipo per la vostra assistenza
nell’esecuzione dell’azione descritta. Evitare questo tipo di problematiche & la nostra priorita. Il nostro centro di
Assistenza, contattabile al numero +39 0523 1901052, ¢ disponibile per assistervi in caso di necessita.

Cordialmente,

Paul Dias
VP Quality Assurance & Regulatory Affairs

500 Burdick Parkway
Deerfield, W
I'el: 262 953 3500
Fax: 262 953 3499

Toll Free: 800 426 0337

www.cardiacscience.com

Equal Opportunity Employer — M/F/V/D
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Linea Cardiac Science G3 Elite

Modelli coinvolti: 9790A-1002, -1010, -1014, -1031;
9790E-1002, -1005, -1010

I numeri di serie coinvolti nell’Azione Correttiva sono elencati nelle pagine seguenti
Marcate la casella accanto al numero di serie per confermare che esso ¢ stato localizzato e posto in sicurezza.
Completate questo modulo in tutte le sue parti e restituite tutte le pagine a regulatoryteam@zoll.com

1. Informazioni Account Cliente

Nome Account Cliente Numero Account

Indirizzo di vendita

Citta CAP Piacenza

2. Dettagli di contatto del Cliente

Persona che compila questo modulo Titolo

Indirizzo E-Mail Numero di telefono

3. Stato dell'inventario dei Prodotti

[ Ho localizato tutti o alcuni dei dispositivi tra quelli presenti nella lista dei numeri di serie e ho indicato la cosa marcando la
casella accanto al relativo seriale

[J I dispositivi sono stati trasferiti o distribuiti / venduti internamente e una copia di questo documento é stata fornita alla
parte in possesso del(i) dispositivo(i). Per facilitare 1'individuazione del prodotto, fornisco nuovi dettagli di contatto

Ragione Sociale: Indirizzo:

Contatto: E-mail: Telefono:

4. Indirizzo di spedizione (specifica 'indirizzo di spedizione desiderato, se diverso da quanto inticato nella sezione 1)

PO No. (se richiesto per
ricevere il prodotto):

Name: Firma: Data:

500 Burdick Parkway
Deerfield, WI 53531-9692
Tel: 262 953 3500

Fax: 262 953 3499

Toll Free: 800 426 0337

www.cardiacscience.com

Equal Opportunity Employer — M/F/V/D
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Lista Numeri di Serie (pagina 1 di 5)
Marcate la casella accanto al numero di serie per confermare che esso ¢ stato localizzato e posto in sicurezza.
Completate questo modulo in tutte le sue parti e restituite tutte le pagine a regulatoryteam@zoll.com
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Lista Numeri di Serie (pagina 2 di 5)
Marcate la casella accanto al numero di serie per confermare che esso € stato localizzato e posto in sicurezza.
Completate questo modulo in tutte le sue parti e restituite tutte le pagine a regulatoryteam@zoll.com
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Lista Numeri di Serie (pagina 3 di 5)
Marcate la casella accanto al numero di serie per confermare che esso € stato localizzato e posto in sicurezza.
Completate questo modulo in tutte le sue parti e restituite tutte le pagine a regulatoryteam@zoll.com
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Lista Numeri di Serie (pagina 4 di 5)
Marcate la casella accanto al numero di serie per confermare che esso € stato localizzato e posto in sicurezza.
Completate questo modulo in tutte le sue parti e restituite tutte le pagine a regulatoryteam@zoll.com
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Lista Numeri di Serie (pagina 5 di 5)
Marcate la casella accanto al numero di serie per confermare che esso € stato localizzato e posto in sicurezza.
Completate questo modulo in tutte le sue parti e restituite tutte le pagine a regulatoryteam@zoll.com
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