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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 l’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 l’errore (codice errore 0x99). In questi casi si deve inviare il dispositivo interessato a Cardiac Science 
per cancellare l’errore, nonostante rimanga possibile utilizzarlo clinicamente in caso di emergenza. 
In questo momento stiamo revisionando il software e renderemo l’aggiornamento disponibile senza oneri, con 
l’obiettivo di escludere il ripetersi delle anomalie. Siamo quindi a chiedere a tutti i Clienti che hanno riscontrato 
il problema di restituire le unità a Cardiac Science per l’aggiornamento. 

 
DISPOSITIVI INTERESSATI 
Tutti G3 Elite devices 

 
AZIONI RICHIESTE 
I 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 l’autotest, è 

necessario rimuovere l’unità 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 autorità competenti dell’azione correttiva descritta, che ci aspettiamo verrà 
classificata come richiamo (recall). 
 
Ci scusiamo per gli inconvenienti che abbiamo potuto causare e vi ringraziamo in anticipo per la vostra assistenza 
nell’esecuzione dell’azione descritta. Evitare questo tipo di problematiche è la nostra priorità. Il nostro centro di 
Assistenza, contattabile al numero +39 0523 1901052,   è disponibile per assistervi in caso di necessità. 
 
Cordialmente, 
 
Paul Dias 
VP Quality Assurance & Regulatory Affairs 
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Urgente – Azione Correttiva Dispositivi medici 

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 è 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 
 
Città 
 

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 
    
 
☐  I dispositivi sono stati trasferiti o distribuiti / venduti internamente e una copia di questo documento è stata fornita alla 
parte in possesso del(i) dispositivo(i). Per facilitare l'individuazione del prodotto, fornisco nuovi dettagli di contatto 
 
Ragione Sociale: ___________________________________Indirizzo:  ________________________________________________________________________________ 
 
 
Contatto: __________________________  E-mail: _________________________________________ Telefono:  _________________________________________                                 
                                                     
4. Indirizzo di spedizione (specifica l’indirizzo di spedizione desiderato, se diverso da quanto inticato nella sezione 1) 
 
 
 
 

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

Name: 
 

Firma:                           Data: 

mailto:regulatoryteam@zoll.com


 

 

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 

 
Lista Numeri di Serie (pagina 1 di 5) 

Marcate la casella accanto al numero di serie per confermare che esso è stato localizzato e posto in sicurezza. 
Completate questo modulo in tutte le sue parti e restituite tutte le pagine a regulatoryteam@zoll.com  

  
 

▢  7500060 ▢  7500094 ▢  7500131 ▢  7500166 
▢  7500061 ▢  7500095 ▢  7500132 ▢  7500167 
▢  7500062 ▢  7500096 ▢  7500133 ▢  7500170 
▢  7500063 ▢  7500097 ▢  7500134 ▢  7500171 
▢  7500064 ▢  7500098 ▢  7500135 ▢  7500172 
▢  7500065 ▢  7500099 ▢  7500136 ▢  7500174 
▢  7500066 ▢  7500100 ▢  7500137 ▢  7500175 
▢  7500067 ▢  7500101 ▢  7500138 ▢  7500184 
▢  7500068 ▢  7500102 ▢  7500139 ▢  7500193 
▢  7500069 ▢  7500104 ▢  7500140 ▢  7500200 
▢  7500070 ▢  7500105 ▢  7500141 ▢  7500218 
▢  7500071 ▢  7500106 ▢  7500142 ▢  7500219 
▢  7500072 ▢  7500107 ▢  7500143 ▢  7500240 
▢  7500073 ▢  7500109 ▢  7500144 ▢  7500242 
▢  7500074 ▢  7500110 ▢  7500145 ▢  7500245 
▢  7500075 ▢  7500111 ▢  7500146 ▢  7500248 
▢  7500076 ▢  7500112 ▢  7500147 ▢  7500256 
▢  7500077 ▢  7500113 ▢  7500148 ▢  7500259 
▢  7500078 ▢  7500114 ▢  7500149 ▢  7500260 
▢  7500079 ▢  7500115 ▢  7500150 ▢  7500267 
▢  7500080 ▢  7500116 ▢  7500151 ▢  7500281 
▢  7500081 ▢  7500117 ▢  7500152 ▢  7500284 
▢  7500082 ▢  7500118 ▢  7500153 ▢  7500293 
▢  7500083 ▢  7500119 ▢  7500154 ▢  7500294 
▢  7500084 ▢  7500120 ▢  7500155 ▢  7500295 
▢  7500085 ▢  7500121 ▢  7500156 ▢  7500296 
▢  7500086 ▢  7500122 ▢  7500157 ▢  7500297 
▢  7500087 ▢  7500123 ▢  7500158 ▢  7500300 
▢  7500088 ▢  7500124 ▢  7500159 ▢  7500301 
▢  7500089 ▢  7500125 ▢  7500160 ▢  7500302 
▢  7500090 ▢  7500126 ▢  7500161 ▢  7500303 
▢  7500091 ▢  7500127 ▢  7500163 ▢  7500304 
▢  7500092 ▢  7500128 ▢  7500164 ▢  7500305 
▢  7500093 ▢  7500130 ▢  7500165 ▢  7500306 
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Marcate la casella accanto al numero di serie per confermare che esso è stato localizzato e posto in sicurezza. 

Completate questo modulo in tutte le sue parti e restituite tutte le pagine a regulatoryteam@zoll.com  
 

▢  7500307 ▢  7500342 ▢  7500378 ▢  7500639 
▢  7500308 ▢  7500343 ▢  7500379 ▢  7500640 
▢  7500309 ▢  7500344 ▢  7500380 ▢  7500641 
▢  7500310 ▢  7500345 ▢  7500381 ▢  7500642 
▢  7500311 ▢  7500348 ▢  7500382 ▢  7500643 
▢  7500312 ▢  7500349 ▢  7500383 ▢  7500645 
▢  7500313 ▢  7500350 ▢  7500384 ▢  7500646 
▢  7500315 ▢  7500351 ▢  7500385 ▢  7500647 
▢  7500316 ▢  7500352 ▢  7500386 ▢  7500648 
▢  7500317 ▢  7500353 ▢  7500387 ▢  7500649 
▢  7500318 ▢  7500354 ▢  7500388 ▢  7500650 
▢  7500319 ▢  7500355 ▢  7500389 ▢  7500651 
▢  7500320 ▢  7500356 ▢  7500390 ▢  7500652 
▢  7500321 ▢  7500357 ▢  7500391 ▢  7500653 
▢  7500322 ▢  7500358 ▢  7500392 ▢  7500654 
▢  7500323 ▢  7500359 ▢  7500619 ▢  7500655 
▢  7500324 ▢  7500360 ▢  7500620 ▢  7500656 
▢  7500325 ▢  7500361 ▢  7500621 ▢  7500657 
▢  7500326 ▢  7500362 ▢  7500622 ▢  7500658 
▢  7500327 ▢  7500363 ▢  7500624 ▢  7500659 
▢  7500328 ▢  7500364 ▢  7500625 ▢  7500660 
▢  7500329 ▢  7500365 ▢  7500626 ▢  7500661 
▢  7500330 ▢  7500366 ▢  7500627 ▢  7500662 
▢  7500331 ▢  7500367 ▢  7500628 ▢  7500663 
▢  7500332 ▢  7500368 ▢  7500629 ▢  7500664 
▢  7500333 ▢  7500369 ▢  7500630 ▢  7500665 
▢  7500334 ▢  7500370 ▢  7500631 ▢  7500666 
▢  7500335 ▢  7500371 ▢  7500632 ▢  7500667 
▢  7500336 ▢  7500372 ▢  7500633 ▢  7500668 
▢  7500337 ▢  7500373 ▢  7500634 ▢  7500669 
▢  7500338 ▢  7500374 ▢  7500635 ▢  7500670 
▢  7500339 ▢  7500375 ▢  7500636 ▢  7500671 
▢  7500340 ▢  7500376 ▢  7500637 ▢  7500672 
▢  7500341 ▢  7500377 ▢  7500638 ▢  7500674 
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▢  7500675 ▢  7500710 ▢  7500754 ▢  7500981 
▢  7500676 ▢  7500711 ▢  7500755 ▢  7500982 
▢  7500677 ▢  7500712 ▢  7500756 ▢  7500983 
▢  7500678 ▢  7500713 ▢  7500757 ▢  7500984 
▢  7500679 ▢  7500714 ▢  7500758 ▢  7500985 
▢  7500680 ▢  7500715 ▢  7500759 ▢  7500986 
▢  7500681 ▢  7500716 ▢  7500760 ▢  7500987 
▢  7500682 ▢  7500717 ▢  7500761 ▢  7500988 
▢  7500683 ▢  7500718 ▢  7500762 ▢  7500989 
▢  7500684 ▢  7500719 ▢  7500763 ▢  7500990 
▢  7500685 ▢  7500720 ▢  7500764 ▢  7500991 
▢  7500686 ▢  7500721 ▢  7500765 ▢  7500993 
▢  7500687 ▢  7500722 ▢  7500766 ▢  7500994 
▢  7500688 ▢  7500723 ▢  7500768 ▢  7500996 
▢  7500689 ▢  7500724 ▢  7500838 ▢  7500997 
▢  7500690 ▢  7500726 ▢  7500839 ▢  7500998 
▢  7500691 ▢  7500728 ▢  7500840 ▢  7500999 
▢  7500692 ▢  7500729 ▢  7500894 ▢  7501000 
▢  7500693 ▢  7500730 ▢  7500903 ▢  7501001 
▢  7500694 ▢  7500731 ▢  7500906 ▢  7501002 
▢  7500695 ▢  7500732 ▢  7500910 ▢  7501003 
▢  7500696 ▢  7500733 ▢  7500967 ▢  7501004 
▢  7500697 ▢  7500735 ▢  7500969 ▢  7501005 
▢  7500698 ▢  7500736 ▢  7500970 ▢  7501006 
▢  7500699 ▢  7500737 ▢  7500971 ▢  7501007 
▢  7500701 ▢  7500738 ▢  7500972 ▢  7501008 
▢  7500702 ▢  7500739 ▢  7500973 ▢  7501009 
▢  7500703 ▢  7500742 ▢  7500974 ▢  7501011 
▢  7500704 ▢  7500743 ▢  7500975 ▢  7501013 
▢  7500705 ▢  7500744 ▢  7500976 ▢  7501015 
▢  7500706 ▢  7500745 ▢  7500977 ▢  7501016 
▢  7500707 ▢  7500748 ▢  7500978 ▢  7501017 
▢  7500708 ▢  7500750 ▢  7500979 ▢  7501018 
▢  7500709 ▢  7500751 ▢  7500980 ▢  7501019 
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▢  7501020 ▢  7501056 ▢  7501154 ▢  7501188 
▢  7501021 ▢  7501057 ▢  7501155 ▢  7501189 
▢  7501022 ▢  7501058 ▢  7501156 ▢  7501190 
▢  7501023 ▢  7501059 ▢  7501157 ▢  7501191 
▢  7501024 ▢  7501060 ▢  7501158 ▢  7501192 
▢  7501025 ▢  7501062 ▢  7501159 ▢  7501193 
▢  7501026 ▢  7501063 ▢  7501160 ▢  7501194 
▢  7501027 ▢  7501064 ▢  7501161 ▢  7501195 
▢  7501028 ▢  7501065 ▢  7501162 ▢  7501196 
▢  7501029 ▢  7501129 ▢  7501163 ▢  7501197 
▢  7501030 ▢  7501130 ▢  7501164 ▢  7501198 
▢  7501031 ▢  7501131 ▢  7501165 ▢  7501199 
▢  7501032 ▢  7501132 ▢  7501166 ▢  7501200 
▢  7501033 ▢  7501133 ▢  7501167 ▢  7501201 
▢  7501034 ▢  7501134 ▢  7501168 ▢  7501202 
▢  7501035 ▢  7501135 ▢  7501169 ▢  7501203 
▢  7501036 ▢  7501136 ▢  7501170 ▢  7501204 
▢  7501037 ▢  7501137 ▢  7501171 ▢  7501205 
▢  7501038 ▢  7501138 ▢  7501172 ▢  7501206 
▢  7501039 ▢  7501139 ▢  7501173 ▢  7501207 
▢  7501040 ▢  7501140 ▢  7501174 ▢  7501208 
▢  7501041 ▢  7501141 ▢  7501175 ▢  7501209 
▢  7501042 ▢  7501142 ▢  7501176 ▢  7501210 
▢  7501043 ▢  7501143 ▢  7501177 ▢  7501211 
▢  7501045 ▢  7501144 ▢  7501178 ▢  7501212 
▢  7501046 ▢  7501145 ▢  7501179 ▢  7501213 
▢  7501047 ▢  7501146 ▢  7501180 ▢  7501214 
▢  7501048 ▢  7501147 ▢  7501181 ▢  7501215 
▢  7501049 ▢  7501148 ▢  7501182 ▢  7501216 
▢  7501050 ▢  7501149 ▢  7501183 ▢  7501217 
▢  7501051 ▢  7501150 ▢  7501184 ▢  7501218 
▢  7501053 ▢  7501151 ▢  7501185 ▢  7501219 
▢  7501054 ▢  7501152 ▢  7501186 ▢  7501220 
▢  7501055 ▢  7501153 ▢  7501187 ▢  7501221 
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▢  7501222 ▢  7501256 ▢  7501293 ▢  7501328 
▢  7501223 ▢  7501257 ▢  7501294 ▢  7501658 
▢  7501224 ▢  7501258 ▢  7501295 ▢  7501659 
▢  7501225 ▢  7501259 ▢  7501296 ▢  7501660 
▢  7501226 ▢  7501260 ▢  7501297 ▢  7501661 
▢  7501227 ▢  7501261 ▢  7501298 ▢  7501662 
▢  7501228 ▢  7501262 ▢  7501299 ▢  7501663 
▢  7501229 ▢  7501263 ▢  7501300 ▢  7501665 
▢  7501230 ▢  7501264 ▢  7501301 ▢  7501666 
▢  7501231 ▢  7501265 ▢  7501302 ▢  7501667 
▢  7501232 ▢  7501266 ▢  7501303 ▢  7501668 
▢  7501233 ▢  7501267 ▢  7501304 ▢  7501669 
▢  7501234 ▢  7501268 ▢  7501305 ▢  7501670 
▢  7501235 ▢  7501270 ▢  7501306 ▢  7501671 
▢  7501236 ▢  7501271 ▢  7501307 ▢  7501672 
▢  7501237 ▢  7501272 ▢  7501308 ▢  7501673 
▢  7501238 ▢  7501273 ▢  7501309  
▢  7501239 ▢  7501274 ▢  7501310  
▢  7501240 ▢  7501275 ▢  7501311  
▢  7501241 ▢  7501276 ▢  7501312  
▢  7501242 ▢  7501277 ▢  7501313  
▢  7501243 ▢  7501278 ▢  7501314  
▢  7501244 ▢  7501279 ▢  7501315  
▢  7501245 ▢  7501280 ▢  7501316  
▢  7501246 ▢  7501281 ▢  7501318  
▢  7501247 ▢  7501282 ▢  7501319  
▢  7501248 ▢  7501283 ▢  7501320  
▢  7501249 ▢  7501284 ▢  7501321  
▢  7501250 ▢  7501285 ▢  7501322  
▢  7501251 ▢  7501286 ▢  7501323  
▢  7501252 ▢  7501287 ▢  7501324  
▢  7501253 ▢  7501289 ▢  7501325  
▢  7501254 ▢  7501290 ▢  7501326  
▢  7501255 ▢  7501292 ▢  7501327  
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