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San Jose, California 95131 USA
®
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30. September 2022

BETR.: SICHERHEITSMITTEILUNG (FIELD SAFETY NOTICE, FSN)
Betroffene Produkte: Li-lonen-Akkus fiir das AutoPulse-Board (AP) MODELL 100 (REF-Nr.: 8700-0752-

Alle Sprachen)
Vermutlich betroffener Seriennummernbereich: von 06530 bis einschlieBlich 13184

Verehrte Kunden,

mit diesem Schreiben moéchten wir Sie davon in Kenntnis setzen, dass ZOLL Circulation die AP 100-Li-
lonen-Akkus im Seriennummernbereich von 06530 bis einschlieRlich 13184, die vor dem 17. Juni 2022
geliefert wurden, freiwillig ersetzt. Aus unseren Unterlagen geht hervor, dass Sie eventuell einen oder
mehrere dieser Akkus von uns erworben haben.

Hintergrund:

Ab Mai 2022 stellte das ZOLL Circulation-Team fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen (Post Market
Surveillance) eine Zunahme der Akku-Reklamationen fest. Kundenberichten zufolge lieR sich das AutoPulse-
Board mitvoll aufgeladenen Akkus nicht einschalten. Von Kunden an ZOLL zurlickgesandte Akkus
funktionierten reibungslos, wenn sie bei normalen Umgebungstemperaturen gepriift wurden. ZOLLkonnte den
gemeldeten Ausfallmodus reproduzieren, indem diese Akkus vor der Priifung bei héherer Temperatur
aufbewahrtundim AutoPulse-Board gepriift wurden.

Werden betroffene Akkus vor dem Gebrauch unterheiRen Umgebungsbedingungen aufbewahrt (z. B.ineinem
heiRen Fahrzeug,inderSonne oderin einem heifen Raum), kann es dazu kommen, dass sie das AutoPulse-
Board nichteinschalten kdnnen. Ldsst man die betroffenen Akkus abkiihlen, kann das AutoPulse-Board mit
ihnen eingeschaltet werden. Zu diesem Ausfallmodus kommt es nur beim anfanglichen Einschalten. Sobald das
AutoPulse-Board eingeschaltetist, funktioniert es auch bei héheren Umgebungstemperaturen einwandfrei.

Bei der Ermittlung der Problemursache stellte sich heraus, dass ein Lieferant auf ein anderes zugelassenes
elektrisches Bauteil und einethermische Variationinnerhalb der Spezifikation eines zweiten elektrischen
Bauteils umgestellt hatte. Der Grund fiir die Umstellung auf das andere Bauteil warein durch die Covid-19-
Pandemie verursachter Lieferengpass beim Lieferanten. Das Originalbauteil funktioniert
spezifikationsgerecht Gbereinen hohen Temperaturbereich hinweg. ZOLL hat das elektrische Originalbauteil
beschafft, in der Fertigungslinie eine Uberpriifung auf den Ausfallmodus eingefiihrt und die Akkuherstellung
Ende Juni 2022 wiederaufgenommen.

Zu diesem Akku-Ausfallmodus kommt es vor Behandlungsbeginn, sodass dem Anwender Zeit flirdie
Verabreichungeiner manuellen CPR bleibt. Fiir den Fall, dass das AutoPulse-Board nicht mit einem Akku
eingeschaltet werden kann, muss unverziglich auf manuelle CPR umgestellt werden, da das AutoPulse-Board
eine Begleitbehandlung darstellt und die manuelle CPRimmer noch als Standardversorgung gilt.


http://www.zoll.com/

Vom betroffenen Kunden/Anwender zu ergreifende MaRBnahmen:

Fillen Sie das Formular furdie Kundenbestatigung/Anforderung von kostenlosen Ersatz-Akkus (Seite 3) aus
und sendenSie es moglichst bald per E-Mail an APBattery2022@zoll.com.

Um Sie als unseren Kunden optimal zu unterstiitzen, wird ZOLL Ihre betroffenen Akkus kostenlos ersetzen. Um
Ihnen aulRerdem die Beseitigung dieser Akkus zu erleichtern und sicherzustellen, dass ausschlieRlich nicht
betroffene Akkus verwendet werden, stellen wir lhnen eine frankierte Riickverpackung bereit, damit Sie alle
lhre betroffenen Akkus problemlos zuriicksenden kénnen. Anweisungen zur Riicksendung lhrer betroffenen
Akkus an ZOLL erhalten Sie zusammen mitden Ersatz-Akkus.

Wahrend Sie auf die Ersatz-Akkus warten, bewahren Sie Ihre betroffenen Akkus vor Gebrauch bitte nicht
unterheiBRen Umgebungsbedingungen auf, wie z. B.ineinem heillen Fahrzeug, in derSonne oderin einem
heilen Raum. Werden die betroffenen Akkusin einer heilen Umgebung aufbewahrt, ldsst sich das AutoPulse-
Board damit moglicherweise nicht einschalten. Bitte beachten Sie aulRerdem, dass das AutoPulse-Board mit
denbetroffenen Akkus eingeschaltet werden kann, sobald diese abgekihlt sind.

Von ZOLL unverziiglich ergriffene MaBnahmen zur Problembehebung:

(1) ZOLL nahm Ende Juni 2022 die Fertigungvon Akkus mit dem elektrischen Originalbauteil auf.

(2) ZOLL hat an der Akku-Fertigungslinie Priifungen auf diesen Ausfallmodus eingefiihrt.

Sollten lhnen aufgrund unseres lieferkettenbedingten Problems eventuell Unannehmlichkeiten entstanden sein,
bitten wir um Entschuldigung. Wirwerden uns nach Kraften bemiihen, Ihnen die Ersatz-Akkus so schnell wie
moglich zukommen zu lassen.

Mit freundlichen

GriRen Digital unterzeichnet von Doug Lam

D ou g La_ M Datum: 2022.09.16 13:49:41-07'00"

Doug Lam
Director of Quality and Regulatory Compliance (Leiter Qualitatssicherung und Compliance)
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z OLL Formular fir die Kundenbestéitigung/Anforderung

von kostenlosen Ersatz-Akkus

1. Kundeninformationen

Name der Gesundheitsorganisation

AnschriftderOrganisation

Name der Kontaktperson

Titel oder Funktion

Telefonnummer

E-Mail

2. Im Auftrag der Gesundheitsorganisation durchgefiihrte KundenmaBnahme

D Ich bestatige den Erhalt des Kundenkommunikationsschreibens und habe dessen Inhalt
gelesenundverstanden.

D Alle maligeblichen Produktanwender wurden auf die Informationen aufmerksam gemacht.

Name in Druckbuchstaben

Titel oder Funktion

Unterschrift

Datum

3. Anforderungvon kostenlosen Ersatz-Akkus (vom Kunden/Anwender erstellt)

Seriennummernderzu
ersetzenden Akkus
auflisten:

Ersatz-Akkussendenan:| z. Hd.:

Anschrift:

Es ist wichtig, dass Ihre Organisation die in dem Kundenkommunikationsschreiben dargelegten MaRBnahmen
ergreiftundbestatigt, dass Sie das Kundenkommunikationsschreiben erhalten haben.

Die Antwort lhrer Organisation stellt denvon uns fiir die Uberwachungdes Fortschritts der
KorrekturmaRnahmen benétigten Nachweis dar.
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