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Urzadzenie, ktérego dotyczy nota Numery seryjne/identyfikacja partii Oprogramowanie / Oprogramowanie
uktadowe:

Akumulator litowo-polimerowy | 150000207 do 241500195 Oprogramowanie uktadowe do

(LiPo) corpuls cpr wersji 1.4-005 wtacznie

REF 09120

Szanowni Panstwo,

Niniejszym chcemy poinformowac o $rodkach bezpieczenstwa, kidére musieliSmy podjac w
zakresie akumulatorow litowo-polimerowych (LiPo) corpuls cpr REF 09120, o numerach
seryjnych od 150000207 do 241500195.

W ostatnim czasie zanotowaliSmy szereg przypadkdédw przedwczesnego zuzycia i
uszkodzenia akumulatoréow litowo-polimerowych (LiPo) corpuls cpr REF 09120. Nie jest to
zgodne ze standardami jakosci przyjetymi w naszej firmie i tym sam nie sg spetnione
wymagania naszych klientow.

Aby utrzymaé jakos$¢ naszych produktéw, podjeliSmy decyzje o wdrozeniu odpowiednich
Srodkéw zapobiegawczych i aktualizacji oprogramowania uktadowego wszystkich
akumulatoréw litowo-polimerowych (LiPo) corpuls cpr REF 09120, do wersji 1.4-006 lub
nowszej. Ta aktualizacja w istotny sposdb poprawi dziatanie wszystkich akumulatoréw, a ich
trwato$¢ bedzie zgodna z przyjetymi normami.

Z naszych danych wynika, iz Panstwa organizacja korzysta z co najmniej jednego
akumulatora, ktérego dotyczy problem.

Prosimy o uwazne zapoznanie sie z informacjg dotyczaca bezpieczenstwa i przestanie do
dnia 30.11.2024 r. wypetnionego kwestionariusza zatgczonego do niniejszego pisma
(zatacznik A).

Opisany problem nie dotyczy pozostatych akumulatoréw corpuls cpr.
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Wiasciwe organy nadzorcze odpowiednich krajéw oraz autoryzowani partnerzy handlowi i
serwisowi urzadzen corpuls® zostali poinformowani o niniejszych dziataniach naprawczych
(Field Safety Corrective Action).
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1. Opis problemu

Co jaki§ czas zdarza sie, ze okreSlona w specyfikacji, trwato§¢ akumulatoréw litowo-
polimerowych (LiPo) corpuls cpr REF 09120 nie zostaje zachowana.

Przyczyng tego zjawiska jest spadek napiecia ogniwa ponizej okreslonego progu, w wyniku
roztadowania lub dtuzszego przechowywania, gdy akumulator nie jest regularnie tadowany
zgodnie z zaleceniami w instrukcji obstugi. To sprzyja postepujacemu uszkodzeniu materiatow
konstrukcyjnych elektrody. W rezultacie akumulator dziata wadliwie, a jego czas eksploatacji
ulega skréceniu.

Dlatego tez opracowaliSmy nowe, poprawione oprogramowanie uktadowe, kidre usprawni
proces tadowania, a takze bedzie mogto rozpoznac i odpowiednio zareagowac¢ na btedy w
procesie tadowania. W poréwnaniu z poprzednig wersjg, przeprojektowano i poprawiono
reakcje uktadu w przypadku btedow i alarmow.

2. Warunki wystapienia btedu

Akumulator litowo-polimerowy (LiPo) corpuls cpr REF 09120 o numerze seryjnym od
150000207 do 241500195, w kitérym nie zostata jeszcze zainstalowana nowa wersja
oprogramowania uktadowego 1.4-006 lub nowsza.

Oznaczenie typu i zakres numeréw seryjnych widnieje na tabliczce znamionowej
akumulatora corpuls cpr.

CE & {7 LiPo Battery 29.6V 3.1Ah 91.8Wh
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llustracja 1: Tabliczka znamionowa akumulatora litowo-polimerowego (LiPo) corpuls cpr REF
09120

Po aktualizacji, numer wersji zainstalowanego oprogramowania ukfadowego jest
umieszczany na dotgczonej dodatkowej etykiecie.

1.4-006

llustracja 2: Etykieta nowego oprogramowania uktadowego 1.4-006 po aktualizaciji
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3. Potencjalne ryzyko

Przedwczesna awaria akumulatora litowo-polimerowego (LiPo) corpuls cpr .

4. Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Prosimy o poinformowanie koficowych uzytkownikéw, tak szybko jak jest to mozliwe, o:

e mozliwych usterkach, ktére moga wystgpié oraz odpowiednich $rodkach
naprawczych.

Dzieki podanym tu informacjom dotyczacym bezpieczenstwa, uzytkownicy akumulatoréw
litowo-polimerowych (LiPo) corpuls cpr beda wiedzieli, jak postgpowaé w razie
nieprawidtowego dziatania akumulatora i jak go uzywaé w bezpieczny sposéb, podejmujac
odpowiednie srodki zapobiegawcze.

5. Rozwigzanie problemu

Akumulator wkftadany do urzadzenia corpuls cpr powinien byé zawsze catkowicie
natadowany, a ponadto powinien by¢ zawsze dostepny catkowicie natadowany akumulator
zapasowy. Gdy akumulator przestanie dziataé, nalezy kontynuowaé resuscytacje recznie bez
pomocy urzadzenia corpuls cpr.

Skuteczne rozwigzanie problemu jest mozliwe jedynie przez aktualizacje dotychczasowej
wersji oprogramowania uktadowego.

6. Natychmiastowe srodki zaradcze

Prosimy o upewnienie sig, iz niniejsza pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa dotarta
do wszystkich uzytkownikbw wymienionego sprzetu oraz do wszystkich osoéb, ktére powinny
posiadac takg wiedze.

W razie dostarczenia urzadzen, ktérych dotyczy nota, do oséb trzecich, prosimy o
przekazanie im kopii niniejszego pisma oraz poinformowanie osoby kontaktowej wymienionej
w punkcie 9.

Prosimy o zachowanie niniejszej informacji przynajmniej do zakonczenia dziatan
naprawczych.

Prosimy o sprawdzenie przechowywanych u Panstwa akumulatoréw. Stan natadowania
akumulatora jest sygnalizowany za pomocg diod LED, niezaleznie od statusu pracy
ramienia. Liczba Swiecacych sie diod LED przedstawia stan natadowania akumulatora.
Status btedu sygnalizuje $wiecgca pomaranczowa dioda LED 1 i migajgca zielona dioda LED
2, zgodnie z opisem na liscie alarméw zamieszczonej w instrukcji obstugi dla uzytkownikow.
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W zaleznosci od stanu natadowania akumulatora nalezy podjaé nastepujace dziatania:

Niesprawne akumulatory (nawet te, ktére nie sygnalizujg migajacych komunikatow statusu)
sg roztadowane i nalezy je wymieni¢ - catkowicie roztadowanych akumulatoréw nie wolno
tadowa¢ ponownie. Nie wolno réwniez tadowaé akumulatorow, ktére sygnalizujg btad

"potréjnym miganiem".

Status diod LED

Przyczyna

Konsekwencje

Dzialanie zaradcze

Brak

Nie rozpoczynaé

o . Akumulator jest . tadowania
wysSwietlania L Akumulator sig .
. catkowicie ) : Wymiana akumulatora
Akumulatory nie nie uruchamia
L roztadowany wykonana w
dziatajg -
autoryzowanym serwisie
Nie rozpoczynaé
Zbyt niski tadowani
- byf[ SKie Akumulator ado ania
). napiecie . Aktualizacja jest
- wytgcza sie

akumulatora

wykonywana w
autoryzowanym serwisie

W celu rozwigzania innych problemoéw dotyczacych alarmow nalezy zapoznaé sie z aktualnie
obowigzujacy instrukcja obstugi. Jesli po ponownym witozeniu akumulatora do urzadzenia
nadal wy$wietla sie komunikat btedu, akumulator nalezy wymieni¢ w autoryzowanym
serwisie.

Akumulatory, ktérych stan natadowania jest wys$wietlany prawidtowo po naci$nieciu
przycisku, nalezy witozy¢ do ramienia lub zewnetrznej tadowarki i w ten sposob je
aktywowaé. Nastepnie, ponownie sprawdzi¢ stan natadowania akumulatora. JeSli stan
natadowania nadal jest wy$wietlany prawidtowo, nalezy natadowaé akumulator zgodnie z
opisem w instrukcji obstugi. Te akumulatory mozna uzywa¢ bez zadnych probleméw, a
podczas corocznej kontroli zostanie zainstalowana najnowsza wersja oprogramowania
ukfadowego.

Prosimy réwniez o regularne sprawdzanie poziomu natadowania przechowywanych
akumulatoréw i dotadowywanie ich w razie potrzeby (< 20% lub $wiecaca sie jedna dioda
LED). Akumulator, ktéry byt wczedniej przechowywany, najpierw (przed uzyciem) nalezy
sprawdzi¢ wraz z urzgdzeniem corpuls cpr za pomocg autotestu.

7. Srodki zaradcze podejmowane przez producenta

Niniejsza nota dotyczgca bezpieczenstwa powinna zosta¢ przestana do wszystkich
uzytkownikéw urzgdzenia do dnia 30.09.2024.

Dziatania naprawcze kazdego akumulatora zostang niezwtocznie ustalone. Nowe
oprogramowanie uktadowe w wersji 1.4-006 lub wyzszej zostanie wgrane przez naszych
autoryzowanych partneréw handlowych i serwisowych. | wkrotce otrzymacie Panstwo
zmodernizowany akumulator litowo-polimerowy (LiPo) corpuls cpr.
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Poinformowano wszystkie odpowiednie organy krajowe.
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8. Ostateczny termin

Poinformowanie uzytkownikédw powinno odby¢ sie niezwtocznie za pomoca odpowiednich
Srodkéw (np. za posrednictwem poczty elektronicznej lub przez umieszczenie niniejszego
pisma w biuletynie informacyjnym i dotgczenia kopii do instrukcji uzytkownika).

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza (zatgcznik A) do GS najpdzniej do dnia
30.11.2024.

Aktualizacja oprogramowania uktadowego =zostanie przeprowadzona po konsultacji z
autoryzowanym partnerem handlowym i serwisowym. Wdrozenie tego dziatania
naprawczego nastgpi najpdzniej do dnia 30.11.2025.

9. Dane kontaktowe producenta (w razie pytan badz watpliwosci):

Daniel Rampp,
Vice President, Customer Support
Kierownik Dziatu Wsparcia Klienta

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

Dziekujemy za zrozumienie i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z
koniecznoscig podjecia dziatan naprawczych. Odpowiedzi na pytania dotyczace tej kwestii
udziela autoryzowany partner handlowy i serwisowy corpuls®.

Z powazaniem,
GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH

Klaus Stemple

Dipl.-Ing., Inzynieria elektryczna i technologia informacyjna
CEO/CTO

R&D, Product Safety
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Zalacznik A

Potwierdzenie

Prosimy o zaznaczenie krzyzykiem WSZYSTKICH pé|, ktére Panstwa dotycza;:

O Przeczytatem i zrozumiatem informacje dotyczaca bezpieczenstwa wydang przez
spotke GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH dnia 31.07.2024.

O W odpowiedni sposéb poinformowaliSmy uzytkownikow o tresci niniejszej informaciji
dotyczacej bezpieczenstwa oraz o zmianach w instrukcji obstugi.

Wypetnia klient (prosimy o wypetnienie drukowanymi literami):

Organizacja:
Adres:

Miasto: Panstwo:

Nazwisko: Imie:
Pani/Pan/Tytut: Faks:

Telefon: Pieczatka firmowa:

Adres e-mail:

Data i podpis:

Prosimy o odestanie niniejszego potwierdzenia najpdzniej do dnia 30.11.2024 na adres:

GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH
Hauswiesenstrasse 26

D-86916 Kaufering, Niemcy

Faks: + 49 8191 65722 - 22

Lub jako zeskanowany dokument w formacie pdf na adres:
md-vigilance@corpuls.com
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