ZOLL Circulation — San Jose

2000 Ringwood Ave.

San Jose, California 95131
i (408) 541-2140

www.zoll.com
23 de setembro de 2022.

RE: AVISO DE SEGURANCA DE CAMPO (ASC)
Produtos afetados: Baterias de ion de litio da plataforma AutoPulse (AP) MODELO 100 (REF:

8700-0752-Todos os idiomas)

Intervalo dos Ntiimeros de Série Suspeitos: Entre 06530 e 13184 inclusive

Caro cliente,

O objetivo desta carta é informar que a ZOLL Circulation esta substituindo voluntariamente as baterias
AP 100 Li-lon dentro da faixa de série de 06530 e 13184 inclusive que foram enviadas antes de 17 de
junho de 2022. Nossos registros indicam que vocé pode ter comprado uma ou mais dessas baterias de

nos.

Resumo:

A equipe de vigilancia pds-mercado da ZOLL Circulation observou um aumento nas reclamacdes de bateria a
partir de maio de 2022. Os clientes relataram que as baterias totalmente carregadas ndo estavam funcionando
na plataforma AutoPulse. Baterias devolvidas a ZOLL por clientes operavam sem problemas quando testadas em
temperatura ambiente. A ZOLL conseguiu replicar o modo de falha relatado armazenando essas baterias em
temperaturas elevadas antes do teste na Plataforma AutoPulse.

Armazenar as baterias afetadas em um ambiente quente antes do uso, como em um veiculo quente, ao sol ou
em uma sala quente, pode impedir que a bateria ligue a Plataforma AutoPulse. As baterias afetadas ligarao a
Plataforma AutoPulse depois que as baterias esfriarem. Este modo de falha ocorre apenas durante a
inicializagdo. Depois que a Plataforma AutoPulse é ligada, ela opera sem problemas, mesmo quando as
temperaturas ambientes sao elevadas.

A causa desse problema foi atribuida a um fornecedor que mudou para um componente elétrico aprovado
alternativo e variacao térmica dentro da especificacdo de um segundo componente elétrico. O fornecedor
mudou para o componente alternativo devido a uma escassez de fornecimento decorrente dos impactos do
Covid-19. O componente original funciona conforme planejado em uma faixa de alta temperatura. A ZOLL
forneceu o componente elétrico original, incluiu triagem em linha para o modo de falha e retomou a
producgdo de baterias no final de junho de 2022.

Este modo de falha da bateria ocorre antes do inicio do tratamento, permitindo que o usudrio tenha tempo
para aplicar a RCP manual. Se uma bateria ndo ligar a plataforma AutoPulse, reverta imediatamente para a
RCP manual, pois a plataforma AutoPulse é um tratamento adjunto e a RCP manual ainda é o padrao de
atendimento.



Acdes n ari lo clien ario af

Preencha o Formulério de Reconhecimento do Cliente/Solicitacdo de Substituicdo de Bateria Gratuita
(pagina 3) e envie-o por e-mail para APBattery2022 @zoll.com o mais rapido possivel. No Brasil enviar para
qualidade@indumed.com.br.

Para oferecer o melhor suporte a vocé, nosso cliente, a ZOLL substituira suas baterias afetadas
gratuitamente. Além disso, para ajuda-lo na remocao dessas baterias e garantir que apenas as baterias nao
afetadas sejam utilizadas, forneceremos a vocé uma embalagem pré-paga para devolver facilmente
quaisquer baterias afetadas que vocé tenha. As instrucGes para devolver as baterias afetadas a ZOLL serdo
fornecidas quando vocé receber as baterias de substituicdo.

Enquanto aguarda a chegada das baterias de substituicdo, ndo armazene as baterias afetadas em um
ambiente quente antes de usa-las, como em um veiculo quente, ao sol ou em uma sala quente. Armazenar as
baterias afetadas em um ambiente quente pode impedir que as baterias liguem a Plataforma AutoPulse.
Observe também que as baterias afetadas ligardo a Plataforma AutoPulse depois que esfriarem.

AgOes imediatas tomadas pela ZOLL para resolver o problema:

(1) A ZOLL comegou a fabricar baterias usando o componente elétrico original no final de junho de 2022.

(2) A ZOLL implementou testes de triagem para este modo de falha na linha de fabrica¢do de baterias.

Pedimos desculpas por quaisquer inconvenientes que nosso problema relacionado a cadeia de suprimentos
possa ter afetado vocé. Estamos empenhados em garantir que lhe enviaremos as baterias de substituicdo o mais
rapidamente possivel.

Sinceramente,

Digitally signed by Dc
Lam

DO Ug Lam Date: 2022.09.16 13:4S

-07'00'
Doug Lam

Diretor de Qualidade e Conformidade Regulatdria



Z I I Formuldrio de Solicitagdao de Reconhecimento do
® Cliente/Substituicdo de Bateria Gratuita

1. Detalhes do cliente

Nome da Organizag¢do de Saude

Enderec¢o da Organizacao

Nome de Contato

Titulo ou Fungdo

Numero de Telefone

Email

2. Agdo do cliente realizada em nome da Organizagdo de Saude

o Confirmo o recebimento da Carta de Comunicac¢do do Cliente, li e compreendi seu conteudo.

. A informacao foi levada ao conhecimento de todos os usuarios de dispositivos relevantes.

Nome Completo

Titulo ou Fungdo

Assinatura

Data

3. Solicitagdo de substituicdo gratuita da bateria (preparada pelo cliente/usuario)

Lista dos
numeros de série
para serem
substituidos:

Enviar substituicdes Aos cuidados de:

ara:
P Endereco:

E importante que sua organizagdo tome as a¢oes detalhadas na carta de Comunicagdo ao Cliente e
confirme que voceé recebeu a carta de Comunicagao ao Cliente.

A resposta da sua organizagdo é a evidéncia de que precisamos para monitorar o andamento das agoes
corretivas.




