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TEMAT: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Dotyczy produktéw: Akumulatory litowo-jonowe do platformy AutoPulse (AP), MODEL 100 (REF: 8700-0752-
Wszystkie jezyki); zakres numerdw seryjnych produktéw, ktérych wadliwos¢ podejrzewa sie: od 06530 do
13184 wtacznie

Szanowni Panstwo!

Niniejszym pismem informujemy, ze firma ZOLL Circulation z wtasnej inicjatywy wymienia akumulatory
litowo-jonowe do platformy AP 100 o numerach seryjnych od 06530 do 13184 wtacznie, ktdre zostaty
wystane do odbiorcéw przed 17 czerwca 2022 roku. Z naszych danych wynika, ze by¢é moze zakupili
Panstwo od nas co najmniej jeden z tych akumulatoréw.

Okolicznosci:

Zespobt ZOLL Circulation ds. nadzoru nad produktami wprowadzonymi do obrotu zaobserwowat, ze od maja
2022 roku zgtaszana byta wieksza niz dotychczas liczba reklamacji dotyczgcych akumulatoréw. Klienci zgtaszali,
ze akumulatory, mimo ze byty catkowicie natadowane, nie umozliwiaty wigczenia platformy AutoPulse.
Akumulatory zwrdcone przez klientéw do firmy ZOLL dziataty bezproblemowo podczas préb w typowych
temperaturach otoczenia. Firmie ZOLL udato sie jednak odtworzy¢ zgtoszong awarie poprzez przechowywanie
akumulatoréow w podwyzszonych temperaturach przed préba uzycia ich z platformg AutoPulse.

Jedli takie wadliwe akumulatory sg przed uzyciem przechowywane w gorgcym srodowisku — na przyktad w
rozgrzanym wnetrzu pojazdu, w miejscu nastonecznionym lub w rozgrzanym pomieszczeniu — to wigczenie
zasilania platformy AutoPulse z tych akumulatoréw moze okaza¢ sie niemozliwe. Gdy wadliwe akumulatory
ostygna, umozliwiajg wiaczenie zasilania platformy AutoPulse. Opisywana awaria wystepuje tylko przy prébie
wtaczenia zasilania. Gdy platforma AutoPulse wtaczy sie, dziata prawidtowo nawet w podwyzszonych
temperaturach otoczenia.

Ustalono, ze przyczyna problemu byfa zmiana przez dostawce jednego z komponentéw elektrycznych na
alternatywny zatwierdzony komponent elektryczny o innej, cho¢ mieszczacej sie w specyfikacji,
charakterystyce termicznej. Dostawca dokonat zmiany komponentu z powodu niedoboréw w zaopatrzeniu
bedacych skutkiem pandemii Covid-19. Pierwotnie uzywany komponent dziata zgodnie z zamierzeniem w
szerokim zakresie temperatur. Firma ZOLL pozyskata pierwotnie uzywany komponent elektryczny, wdrozyta
testy wykrywajace opisywang awarie na linii produkcyjnej i wznowita produkcje akumulatoréw pod koniec
czerwca 2022 r.

Awaria akumulatora wystepuje przed rozpoczeciem leczenia, zatem uzytkownik ma czas na zastosowanie
recznej resuscytacji krgzeniowo-oddechowej (RKO). Jesli akumulator nie wigczy platformy AutoPulse, nalezy
natychmiast wznowic reczng RKO, poniewaz platforma AutoPulse jest Srodkiem pomocniczym, a reczna RKO
nadal jest postepowaniem standardowym.


http://www.zoll.com/

Wymagane dziatania klienta/uzytkownika, ktérego dotyczy problem:

Nalezy wypetnié¢ Formularz potwierdzenia przez klienta / wniosku o bezptatng wymiane akumulatoréw
(strona 3) i jak najszybciej wysta¢ go pocztg e-mail na adres APBattery2022@zoll.com.

Aby zapewni¢ Panstwu, naszym klientom, jak najlepsze wsparcie, firma ZOLL bezptatnie wymieni Paristwa
potencjalnie wadliwe akumulatory. Ponadto, aby utatwic¢ Paiistwu pozbycie sie tych akumulatoréw i zapewnic
uzywanie wyfgcznie akumulatoréw wolnych od wady, udostepnimy opakowanie na optacong z géry przesytke,
ktore pozwoli Pafstwu w prosty sposéb zwrdci¢ wszelkie posiadane potencjalnie wadliwe akumulatory.
Instrukcje zwracania potencjalnie wadliwych akumulatoréw do firmy ZOLL zatgczymy do dostarczonych
Panstwu akumulatoréw zamiennych.

Do czasu, az otrzymajg Panstwo akumulatory zamienne, prosimy przed uzyciem potencjalnie wadliwych
akumulatoréw nie przechowywac ich w gorgcym Srodowisku, takim jak rozgrzane wnetrze pojazdu, miejsca
nastonecznione lub gorace pomieszczenia. Przechowywanie potencjalnie wadliwych akumulatoréw w gorgcym
srodowisku moze spowodowaé, ze nie uda sie za ich pomocg wtgczy¢ zasilania platformy AutoPulse. Gdy
wadliwy akumulator ostygnie, umozliwi wtgczenie zasilania platformy AutoPulse.

Dziatania, ktére firma ZOLL niezwtocznie podjeta, aby rozwigzac¢ problem:

(1) Pod koniec czerwca 2022 r. firma ZOLL wznowita produkcje akumulatoréw z uzyciem pierwotnie
stosowanego komponentu elektrycznego.

(2) Firma ZOLL wdrozyta na linii produkcyjnej akumulatoréw testy wykrywajgce opisywang awarie.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty staé sie Parstwa udziatem w zwigzku z problemem
w naszym fancuchu dostaw. Dotozymy wszelkich staran, aby jak najszybciej wystaé¢ Parnstwu zamienne
akumulatory.

Z powazaniem

Podpis cyfrowy ztozyt: Doug Lam
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Doug Lam

Doug Lam
Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z wymogami regulacyjnymi
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z OLL Formularz potwierdzenia przez klienta / wniosku

o bezptatng wymiane akumulatoréw

1. Dane klienta

Nazwa instytucji ochrony zdrowia

Adres instytucji

Imie i nazwisko osoby do kontaktow

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu

E-mail

2. Dziatanie podjete przez klienta w imieniu instytucji ochrony zdrowia

D Potwierdzam otrzymanie pisma do klienta, zapoznanie sie z jego trescig i zrozumienie jej.

D Informacje zostaty przekazane wszystkim wtasciwym uzytkownikom wyrobu.

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami)

Tytut lub stanowisko

Podpis

Data

3. Whiosek o bezptatng wymiane akumulatoréw (sporzadzony przez klienta/uzytkownika)

Lista numerdéw seryjnych
urzadzen do wymiany:

Adres, na ktory nalezy Osoba/dziat:
wystaé urzadzenia

. Adres:
zamienne: dres

Wazne jest podjecie przez Panstwa instytucje dziatar opisanych w pismie do klienta i potwierdzenie otrzymania
pisma.

Odpowiedz Panstwa instytucji jest dowodem, ktérego potrzebujemy do monitorowania postepu dziatan
korygujgcych.




