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30 settembre 2022

OGGETTO: AVVISO DI SICUREZZA (FSN)
Prodotti interessati: batterie agliioni dilitio della piattaforma AutoPulse (AP) MODELLO 100

(REF: 8700-0752-Tutte le lingue).

Intervallo di numeri di serie interessati: tra 06530 e 13184 incluso

Gentile Cliente,

Con questa comunicazione desideriamo informarLa che ZOLL Circulationsta sostituendovolontariamente
le batterie agli ioni di litio AP 100 corrispondenti all’intervallo di numeri di serie compreso tra 06530 e
13184 incluso e fornite prima del 17 giugno 2022. La documentazione in nostro possesso indica che Lei
potrebbe averacquistato unao piu di queste batterie presso dinoi.

Contesto:

Ilteam disorveglianza post-commercializzazione di ZOLL Circulation ha osservato unincremento dei reclami
relativi alle batterie a partire dal mese di maggio 2022. | clienti hanno segnalato che batterie completamente
cariche non eranoingrado di accendere la piattaforma AutoPulse. Le batterie restituite aZOLL dai clienti
funzionavano normalmente neitest condottiatemperaturaambiente. ZOLL e stata in grado di riprodurre il
malfunzionamento segnalato conservando queste batterie atemperature elevate primadi sottoporle atest
nella piattaforma AutoPulse.

La conservazionedelle batterie in ambienticaldi primadell’'uso, ad esempioin veicoli surriscaldati, al sole oin
stanze con temperatura elevata, puo impedire I’accensione della piattaforma AutoPulse da parte della batteria.
Le batterie interessate sonoin grado di accendere la piattaforma AutoPulse unavoltalasciate raffreddare.
Questa condizione di malfunzionamento si verifica solo durante |’accensioneiniziale. Unavolta accesa, la
piattaforma AutoPulsefunzionanormalmente, anche in presenza di temperature ambientali elevate.

La causa di questo problema e stataricondottaall’adozione, da parte di un fornitore, di un componente
elettrico alternativo approvato e allavariazione termicaall’interno delle specifiche di un secondo
componente elettrico. Il fornitore ha adottato il componente alternativo a causa di difficoltadi
approvvigionamento conseguentiall’impatto del Covid-19. Il componente originale funziona come previsto
inun intervallo ditemperature elevate. ZOLLhareperito il componenteelettrico originale, hainclusouno
screeninginlineaperlacondizionedi malfunzionamento e haripreso laproduzione delle batterieafine
giugno 2022.

Questa condizione di malfunzionamento delle batterie si verifica prima dell’inizio del trattamento, dando
all’operatore il tempo di praticare laRCP manuale. Se una batterianon e in grado di accendere la
piattaforma AutoPulse, passare immediatamente allaRCP manuale, dato che la piattaforma AutoPulse
rappresentaun trattamento accessorio e laRCP manuale & ancora lo standard di cura.


http://www.zoll.com/

Azionirichieste da parte del cliente/utilizzatore:

Compilare il modulo di conferma/richiesta di sostituzione gratuita delle batterie (pagina 3) e inviarlo quanto
primavia e-mail all’indirizzo APBattery2022@zoll.com.

PerassisterLaal meglioin quantocliente, ZOLLsostituira gratuitamente le batterieinteressate. Inoltre, per
assisterLanellarimozione di queste batterie e per garantire che vengano utilizzate solo batterie non interessate
dal problema, Le forniremo una confezione prepagata peragevolare larestituzionedelle batterieinteressatein
Suo possesso. Leistruzioni perlarestituzione delle batterie interessateaZOLL verranno fornite al momento
dellaricezionedelle batterie sostitutive.

In attesadellaricezionedelle batterie sostitutive, Lainvitiamo a non conservare le batterie interessatein
ambienti caldi primadell’'uso, ad esempioin veicolisurriscaldati, al sole oin stanze contemperaturaelevata.
La conservazionedelle batterie interessatein ambienti caldi pud impedire I’accensione della piattaforma
AutoPulse da parte delle batterie stesse. Le ricordiamo inoltre che |le batterie interessate sonoin grado di
accendere lapiattaforma AutoPulse unavoltalasciate raffreddare.

Azioniimmediate intraprese da ZOLL perrisolvere il problema:

(1) ZOLL hainiziatoaprodurre le batterie utilizzando il componente elettrico originale afine giugno 2022.

(2) ZOLL ha implementato test di screening per questa condizione di malfunzionamento sullalinea di produzione
delle batterie.

Ci scusiamo per gli eventuali disagi che il problema correlato alla nostra catena di approvvigionamento possa
averle cagionato. Ciimpegniamo a garantire laconsegnadelle batterie sostitutive nel minortempo possibile.

Distinti saluti,

Firmato digitalmente da Doug Lam
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Doug Lam
Responsabile della qualita e della conformita normativa
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z OLL Modulo di conferma/richiesta di sostituzione

gratuita delle batterie

1. Dati del cliente

Nome dell’organizzazione sanitaria

Indirizzo dell’organizzazione

Nome del referente

Titolo o funzione

Numeroditelefono

E-mail

2. Azione del cliente intrapresaper conto dell’organizzazione sanitaria

D Confermo diaverricevutolaletteradicomunicazioneperil clientee diavernelettoe
compresoil contenuto.

D L'informazione & stata portata all’attenzione di tutti gli utilizzatoriinteressati.

Nome in stampatello

Titolo o funzione

Firma

Data

3. Richiestadi sostituzione gratuita delle batterie (compilatadal cliente/utilizzatore)

Elencare i numeri di serie
da sostituire:

Inviare le batterie Attenzione:

sostitutive a: .
Indirizzo:

E importante che la Sua organizzazione intraprenda le azioni dettagliate nella lettera di comunicazione peril
cliente e confermi di aver ricevuto la lettera stessa.

La risposta della Sua organizzazione e la conferma di cui abbiamo bisogno per monitorare I'avanzamento delle
azionicorrettive.




	Prodotti interessati: batterie agli ioni di litio della piattaforma AutoPulse (AP) MODELLO 100 (REF: 8700-0752-Tutte le lingue).
	Intervallo di numeri di serie interessati: tra 06530 e 13184 incluso
	Contesto:
	Azioni richieste da parte del cliente/utilizzatore:
	Azioni immediate intraprese da ZOLL per risolvere il problema:

