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Produse afectate Numere de serie / identificare lot Versiune software/firmware

Baterie corpuls cpr (LiPo) de la 150000207 la 241500195 Toate versiunile firmare pana la
REF 09120 1.4-005 inclusiv

Stimate domn/doamna,

prin aceasta scrisoare dorim sa va informam despre masurile privind siguranta in exploatare
referitoare la bateria corpuls cpr (LiPo) REF 09120 care se incadreaza in gama de numere
de serie de la 150000207 la 241500195.

Am observat un numar de baterii corpuls cpr (LiPo) REF 09120 utilizate in domeniu care nu
ating durata de viata specificata, si care se defecteaza prematur. Acest lucru nu respecta
standardele noastre de calitate sau ale clientului.

Pentru a indeplini standardele de calitate ale produselor noastre, am decis sa implementam
masuri de siguranta preventive si sa actualizam toate bateriile corpuls cpr (LiPo) REF 09120
la versiunea noua de firmware 1.4-006 sau o versiune superioara. Toate bateriile vor
beneficia de aceasta imbunatatire, iar durata lor de viata va indeplini standardul impus.

Conform finregistrarilor noastre organizatia dumneavoastra utilizeaza cel putin una din
bateriile corpuls cpr afectate.

Va rugam sa cititi aceasta nota cu atentie si sa ne trimiteti completat formularul anexat in
Anexa A pana la 30.11.2024.

Bateriile corpuls cpr decét cele mentionate nu sunt afectate de aceasta problema.

Autoritatile competente cu responsabilitati de supraveghere din tarile implicate, precum si
distribuitorul dumneavoastra local corpuls®, au fost informate despre aceasta Actiune
Corectiva in materie de siguranta (FSCA).
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1. Descrierea erorii

in mod sporadic, durata de viatd specificatd a bateriei corpuls cpr (LiPo) REF 09120 nu este
atinsa.

Cauza este faptul ca tensiunea celulei scade sub un anumit prag de tensiune din cauza
descarcarii complete sau a perioadelor lungi de depozitare, daca bateria nu este incarcata in
mod regulat, asa cum se recomanda in manualul de utilizare. Acest lucru incurajeaza
degradarea progresiva a materialelor electrodului. Astfel rezulta stari de eroare ale bateriei si
scurtarea duratei sale de viata.

Din acest motiv, am creat un firmware imbunatatit al bateriei care imbunatateste procesul de
incarcare, care poate recunoagte starile de eroare gi care intervine in consecintd in procesul
de incarcare. In comparatie cu versiunea anterioara, comportamentul de eroare, precum i
comportamentul de alarma, au fost reproiectate si imbunatatite.

2. Conditii premergatoare aparitiei defectului

Bateria corpuls cpr (LiPo) REF 09120 se incadreaza in gama de numere de serie de la
150000207 la 241500195 si noua versiune de firmware 1.4-006 sau o versiune superioara
nu a fost inca instalata.

Denumirea tipului si gama de numere de serie pot fi gasite pe eticheta de identificare a
bateriei corpuls cpr.
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Figura 1: Eticheta de identificare a bateriei corpuls cpr (LiPo) REF 09120

Dupa actualizare, versiunea de firmware instalata este indicata pe eticheta suplimentara
atasata.

1.4-006

Figura 2: Etichetare privind noul firmware 1.4-006 dupa actualizare
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3. Riscuri potentiale

Defectarea prematura a bateriei corpuls cpr (LiPo).

4. Informatii referitoare la siguranta in exploatare

Va rugam sa avertizati utilizatorii dumneavoastra cat mai curéand despre:

e defectiunile care pot aparea si masurile corective relevante

Avand cunostinta despre aceasta informare privind siguranta in exploatare permite tratarea
cu atentie a defectiunilor bateriei corpuls cpr (LiPo) si permite utilizarea in siguranta a
bateriei daca se iau masuri preventive.

5. Depanarea bateriilor afectate

Introduceti intotdeauna o baterie incarcata complet in corpuls cpr si tineti la indeméana o
baterie de rezerva incarcata. Cand bateria se defecteaza, continuati CPR manual fara
corpuls cpr.

Imbunatatirea permanenta poate fi realizatd doar prin actualizarea versiunilor de firmware
afectate.

6. Masuri imediate

Va rugam sa va asigurati ca utilizatorii produselor mentionate si toate persoanele implicate
au fost informate despre aceastd informare urgenta privind siguranta in exploatare.

Daca ati distribuit produsele afectate unor terti, va rugam sa le transmiteti o copie a acestei
informari privind siguranta in exploatare si sa informati persoana de contact mentionata mai
jos la punctul 9.

Va rugdm sa pastrati aceasta nota informativa cel putin pana la incheierea actiunilor
corective.

Verificati stocul de baterii din depozitul dumneavoastra. Starea de incarcare a bateriei este
indicata de LED-ul bateriei, independent de starea operationala a bratului. Numarul de LED-
uri aprinse indica starea de incarcare a bateriei. Starile de eroare sunt indicate de LED-ul 1
pulsand in portocaliu si de LED-ul 2 clipind in verde, conform descrierii din lista de alarme
din manualul de utilizare.
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Trebuie sa se ia urmatoarele masuri, in functie de starea de incarcare a bateriei:

Bateriile nefunctionale (care nu sunt indicate de mesaje de stare intermitente) sunt
descarcate complet si trebuie sa fie inlocuite - Bateriile descarcate complet nu mai trebuie sa
fie incarcate. De asemenea, bateriile cu o secven{a de eroare indicata prin ,clipire de 3 ori”
nu trebuie sa fie incarcate.

Starea LED-urilor Cauza Consecinte Actiune
1. Nu incepeti procesul de
Fara afigaj Bateria este Bateria nu incarcare
Baterii descarcata orneste 2. Schimbarea bateriei
nefunctionale complet P ¥ efectuata de partenerul de
service
= . Tensiunea 1. ANu !ncepep procesul de
W) bateriei prea Bateria se opreste ihcarcare §
o mics ’ 2. Actualizare efectuata de

partenerul de service

Pentru remedierea altor stari de alarma, consultaii manualul de utilizare valabil in prezent.
Solicitati Tnlocuirea bateriilor care afiseaza in continuare un mesaj de eroare dupa
reintroducerea in dispozitiv de catre partenerul dumneavoastra de service.

Introduceti bateriile care prezinta starea de incarcare corecta printr-o simpla apasare de
buton in bratul sau incarcatorul extern pentru a activa bateria si apoi verificati din nou starea
de incarcare. Daca starea de incarcare este afisatda corect in continuare, incarcati bateria
asa cum este descris in manualul de utilizare. Aceste baterii pot fi utilizate fara probleme si
vor beneficia de cel mai nou firmware la verificarea anuala de rutina.

Aveti grija sa verificali si in viitor nivelul de incarcare al bateriilor stocate in mod regulat si sa

le reincarcali daca este necesar (< 20% sau un singur LED aprins). Verificali bateria dupa
stocare (inainte de utilizare) impreuna cu corpuls cpr prin intermediul testarii automate.

7. Actiunile corective ale producatorului

Aceasta noté informativa va fi transmisa tuturor utilizatorilor afectati pana la 30.09.2024.

Se vor lua masuri prompte pentru efectuarea operatiunilor de remediere pentru fiecare
baterie. Pe bateriile corpuls cpr afectate va fi instalata versiunea firmware 1.4-006 sau mai
mare, de catre partenerii autorizati de vanzari si service. In acest mod veti avea in curadnd o

baterie corpuls cpr (LiPo) Tmbunatatita.

Toate autoritatile nationale afectate au fost informate.
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8. Termen limita

Informarea utilizatorilor trebuie efectuata imediat, prin masuri corespunzatoare (de ex. prin
posta electronica sau prin afigsarea acestei note la panourile de afisaj si introducerea acesteia
in manualul de utilizare).

Va rugam sa inapoiati formularul de confirmare semnat (Anexa A) catre GS pana la
30.11.2024.

Contactati reprezentantul autorizat de service sau agentul de vanzari pentru programarea
instalarii versiunii actualizate de firmware. Implementarea acestei actiuni corective se va
incheia pana la 30.11.2025.

9. Persoana de contact a producatorului (pentru intrebari):

Daniel Rampp,
Vice President, Customer Support
Sef al Departamentului de Asistenta pentru Clienti

Tel.: +49 (0) 81 91 6 57 22 30
Fax: +49 (0) 81 91 6 57 22 22
E-Mail: md-vigilance@corpuls.com

Va multumim pentru intelegere si ne cerem scuze pentru orice inconveniente care v-au fost
produse in legatura cu prezenta actiune corectiva. La intrebarile referitoare la aceasta
problema va va rdaspunde partenerul corpuls® autorizat pentru vanzari si service.

Cu stima,
GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH

Klaus Stemple

Dipl.-Ing., Electrical engineering and Information technology
CEO/CTO

R&D, Product Safety

corpuls | GS Elektromedizinische Gerite Management board: Date bancare:

G. Stemple GmbH M. Heller, Dr. C. Klimmer, Dr. F. Kuhn, Volksbank Kaufering
Hauswiesenstr. 26 | 86916 Kaufering M. Leber, K. Stemple IBAN DE20 7009 3200 0008 6801 24
Tel. +49 8191 65722-0 | Fax +49 8191 65722-22 Registergericht Augsburg HRB 3373 BIC GENODEF1STH

E-Mail info@corpuls.com | www.corpuls.world USt-Id. DE 128 668 535 Pagina | 5


mailto:md-vigilance@corpuls.com

B A corpuls’ FUR - MENSCHEN - LEBEN

Nota referitoare la Siguranta in exploatare
Buletin tehnic nr. 024

Anexa A

Formular de confirmare

Marcati cu X TOATE campurile care corespund firmei dumneavoastra:

O Am citit si am inteles nota informativa privind siguranta in exploatare emisa de GS
-Elektromedizinische-Geréate-G. Stemple GmbH din 31.07.2024.

O Am informat utilizatorii in mod corespunzator, referitor la continutul acestei note
informative de siguranta in exploatare si la modificarile aferente ale manualului de
utilizare.

De completat de catre utilizator (va rugam tipariti):

Organizatia:

Adresa:

Oras: Tara:

Nume: Prenume

DI/Dna/Functia: Fax:

Telefon: Stampila companiei:

Adresa de e-mail:

Data / Semnatura:

Va rugam returnati aceasta confirmare pana cel mai tarziu 30.11.2024 catre:

GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH
Hauswiesenstrasse 26

D-86916 Kaufering

Fax:-+-49-8191-65722.--22

Sau scanat ca figier atagat de tip PDF la:
md-vigilance@corpuls.com
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