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Pogodeni proizvodi Serijski brojevi / identifikacija serije Softver / firmver

Baterija corpuls cpr (LiPo) 150000207 do 241500195 Svaka inacica firmvera do i
REF 09120 uklju€ujuéi 1.4-005
Postovani/postovana,

ovim pismom Zelimo Vas obavijestiti o sigurnosnoj mjeri koja se odnosi na bateriju corpuls
cpr (LiPo) REF 09120 u rasponu serijskih brojeva od 150000207 do 241500195.

Primijetili smo da odredeni broj baterija corpuls cpr (LiPo) REF 09120 ne dostize navedeni
zivotni vijek, nego prijevremeno prestaje raditi. To nije u skladu s nasim ili standardima
kvalitete nasih klijenata.

Kako bismo postigli standard kvalitete naSih proizvoda, odlucili smo implementirati
preventivnu sigurnosnu mjeru i azurirati sve baterije corpuls cpr (LiPo) REF 09120 novom
inacicom firmvera 1.4-006 ili novijom. Sve baterije bit ¢e obuhvacene ovim poboljSanjem i
njinov Zivotni vijek posti¢i ¢e nas zadani standard.

Prema nas$oj evidenciji, Vasa ustanova koristi najmanje jednu obuhvacenu bateriju s corpuls
cprom.

Pazljivo procitajte ovu sigurnosnu informaciju i posaljite nam ispunjeni obrazac za odgovor
priloZzen u Prilogu A do 2024-11-30.

Druge baterije vrste corpuls cpr nisu obuhvaéene ovim problemom.

Odgovorna nadzorna tijela uklju¢enih drzava i Vasi ovlasteni corpuls® prodajni i servisni
centri obavijeSteni su o ovoj FSCA (sigurnosnoj korektivnoj radniji).
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1. Opis greske

Povremeno se ne postiZze navedeni zivotni vijek baterije corpuls cpr (LiPo) REF 09120.

Uzrok tome je napon éelija koji pada ispod odredene grani¢ne vrijednosti napona zbog
praznjenja ili duljin razdoblja skladiStenja ako se baterija ne puni redovito, kao $to je propisano
u korisni¢kom priruéniku. To poti€e progresivno propadanje materijala elektrode. Zbog toga
dolazi do statusa greske baterija i skraCivanja njihovog Zivotnog vijeka.

Iz tog razloga, razvili smo poboljSan firmver baterije koji unapreduje proces punjenja, moze
prepoznati statuse gre$aka i prikladno intervenira u proces punjenja. Za razliku od prethodne
inacice, preradeno je i poboljSano ponasanje greSaka i alarma.

2. Preduvijet za pojavljivanje greske

Va$8a baterija corpuls cpr (LiPo) REF 09120 je unutar raspona serijskih brojeva od
150000207 do 241500195, a nova inadica firmvera 1.4-006 ili novija jo$ nije instalirana.

Oznaku tipa i raspon serijskih brojeva mozete pronaci na nazivnoj plocici baterije corpuls cpr.

C € & G LiPo Battery 29.6V 3.1Ah 91.8Wh
E < [REF] 09120 Uy
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Slika 1: nazivna plocica baterije corpuls cpr (LiPo) REF 09120

Instalirana inacica firmvera prikazana je nakon aZuriranja na prilozenoj dodatnoj oznaci.

1.4-006

Slika 2: oznac¢avanje novog firmvera 1.4-006 nakon azuriranja

3. Potencijalni rizik

Prijevremeni prestanak rada baterije corpuls cpr (LiPo).
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4. Sigurnosne informacije
Sto je prije moguée obavijestite korisnike u svojoj ustanovi o:
e moguéem nepravilnom radu i relevantnim korektivnim radnjama
Upucenost u ovu sigurnosnu informaciju omoguéuje vam da sigurno postupate u slucaju

kvara baterije corpuls cpr (LiPo) i sigurno upotrebljavate bateriju nakon poduzimanja
preventivnih mjera.

5. Uklanjanje problema kod sumnjivih baterija

Uvijek umetnite potpuno napunjenu bateriju u uredaj corpuls cpr i osigurajte da pri ruci imate
napunjenu rezervnu bateriju. Ako dode do kvara baterije, nastavite CPR manualno bez
baterije corpuls cpr.

Trajno poboljSanje moguce je samo uz azuriranje zahvacenih inacica fimvera.

6. Mjere na licu mjesta

Osigurajte obavjestavanje svih korisnika navedenih proizvoda i drugih relevantnih osoba
unutar VasSe ustanove o sadrzaju ove hitne sigurnosne informacije.

Ako ste pogodene proizvode isporucili tre¢im osobama, proslijedite im kopiju ove sigurnosne
informacije te obavijestite i kontakt osobu navedenu pod tockom 9.

Cuvajte ovu informaciju bar do zavretka korektivnih mjera.

Provjerite zalihe baterija u skladistu. LED indikator pokazuje status punjenja baterije,
neovisno o radnom statusu ruke. Broj LED kompleta prikazuje satus punjenosti baterije.
Statuse gresSke pokazuje LED 1 koiji svijetli naran€asto i LED 2 koiji treperi zeleno, kao $to je
opisano na listi alarma u korisnickom prirucniku.
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Potrebno je poduzeti sljedece mjere, ovisno o statusu punjenja baterije:

Nefunkcionalne baterije (nema ni treperecih poruka o statusu) duboko su ispraznjene i treba
ih zamijeniti - Duboko ispraznjene baterije ne smiju se viSe puniti. Ne smiju se puniti ni
baterije s uzrokom greske "treperenje 3x".

Status LED lampi Uzrok Posljedice Mijera
Nema prikaza Baterija je - 1. Nen?on_e pokre_t.atl proces
. Baterija se ne punjenja baterije
Nefunkcionalne duboko A . N .
.. . . . pokrece 2. Zamjena baterije koju
baterije ispraznjena , N
provodi servisni partner
1. Nemojte pokretati proces
o Napon baterije | Baterija se punjenja baterije
= je prenizak iskljuéuje 2. Azuriranje koje provodi
servisni partner

Za rjeSavanje drugih stanja alarma pregledajte trenutacno vazeci korisnicki priru¢nik. Baterije
koje i nakon ponovnog umetanja u uredaj prikazuju poruku greske treba zamijeniti servisni
partner.

Umetnite baterije koje pokazuju ispravan status punjenja uz pritisak gumba u ruku ili vanjski
punja¢ kako biste aktivirali bateriju, a zatim ponovno provijerite status punjenja. Ako se status
punjenja i dalje prikazuje neispravno, napunite bateriju kako je opisano u korisniCkom
priru¢niku. Ove baterije mogu se upotrebljavati bez problema i dobit ¢e najnoviji firmver
prilikom godiSnjeg rutinskog pregleda.

Obvezno i ubuduce redovito provjeravajte razine napunjenosti uskladidtenih baterija i prema
potrebi ih napunite (< 20 % ili jedan LED indikator koji svijetli). Pregledajte bateriju nakon
skladistenja (prije upotrebe) zajedno s uredajem corpuls cpr s pomocu samostalnog
ispitivanja.

7. Korektivhe mjere proizvodaca

Sigurnosna informacija bit ée poslana svim pogodenim korisnicima do 2024-09-30.
Odrzavanje svih baterija provest ¢e se u kratkom roku. Nasi ovlasteni prodajni i servisni
partneri instalirat ¢e novu inacicu fimvera 1.4-006 ili noviju na bateriju corpuls cpr (LiPo).

Uskoro ¢ete imati poboljSanu bateriju corpuls cpr (LiPo).

ObavijeStena su sva pogodena nacionalna tijela.
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8. Krajnji rok

Korisnici ¢e u najkratem roku dobiti dopise s odgovaraju¢im mjerama (npr. putem e-poste ili
postavljanjem ovog pisma na oglasnu plo¢u i prilaganjem jedne kopije korisniCkom
priru¢niku).

Ispunjeni obrazac s odgovorima (Prilog A) najkasnije do 2024-11-30 poSaljite tvrtki GS.

AZuriranje firmvera provest ¢e se nakon konsultacije s naSim ovlastenim prodajnim i
servisnim partnerima. Provodenje ove korektivne radnje bit ¢e zavrSeno najkasnije do 2025-
11-30.

9. Kontakt osoba proizvodaca (za pitanja):

Daniel Rampp,
Potpredsjednik, korisni¢ka podrska
Direktor sluzbe korisni¢ke podrske

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

Zahvaljujemo Vam se na razumijevanju i ispriCavamo se za sve neugodnosti koje mozete
imati u vezi ove korektivne radnje. Vas ovlasteni corpuls® prodajni i servisni centar rado ¢e
Vam odgovoriti na sva pitanja.

Srdacan pozdrav
GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH

Klaus Stemple

Dipl. ing. elektrotehnike i informacijske tehnologije
CEO/CTO

R&D, sigurnost proizvoda
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Dodatak A

Obrazac za potvrdu

Krizicem oznacite SVA polja koja su primjenjiva za Vasu tvrtku:

O Procitali smo i razumjeli sigurnosnu informaciju tvrtke GS Elektromedizinische
Geréate G. Stemple GmbH od 2025-11-30.

O Odgovarajuéim putem smo obavijestili nase korisnike o sadrzaju ove sigurnosne
informacije i dodatku korisnickom priru€niku.

Ispunjava kupac (tiskanim slovima):

Organizacija:

Adresa:

Grad: Drzava:

Prezime Ime:

Titula: Faks:

Telefon: Pecat tvrtke:

Adresa e-poste:

Datum/potpis:

Vratite obrazac s potvrdom najkasnije do 2024-11-30 na adresu:

GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple GmbH
Hauswiesenstrasse 26

D-86916 Kaufering, SR Njemacka

Faks: + 49 8191 65722 - 22

lli skeniran kao PDF dokument na adresu:
md-vigilance@corpuls.com
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