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Drodzy dystrybutorzy AlterG:

Niniejsze pismo zawiera oswiadczenie o bezpieczenstwie pracy dla produktu M320 wyprodukowane przed

6 czerwca 2016 .

Warunek niedawno zostat przedstawiony przez jednego z naszych dystrybutoréw, w ktérym jednostka M320
nieoczekiwanie zwiekszyta predkos¢ do maksimum dozwolonego przez bieznie. Przycisk biezni E-Stop nie byt
skuteczny w zatrzymywaniu, a maszyna musiata zostac odcieta od pradu, aby zatrzymac pas.

Na szczescie nikt nie zostat ranny, ale widzimy ryzyko urazu w wyniku tego powtdrzenia sie tego incydentu.

AlterG zakonczyta petng analize zdarzenia i stwierdzita, ze przyczyng jest dioda (d23) na sterowniku silnika
dolnego (numer czesci 102647). Dioda uszkodzona zostata w taki sposdb, ze bieznia nie reagowata na
polecenia. AlterG wczesniej zidentyfikowata te diode jako potencjalny punkt awarii i zmienita sktadnik na
bardziej wytrzymate i izolowane urzgdzenie w czerwcu 2016. Wszystkie ptyty dolnego sterowania silnikami

z oprogramowaniem wersji G majg te poprawke, ktéra zostata wdrozona na numerach seryjnych M300-1117 i
wyzszych.

AlterG zakonczyta petng analize wydarzenia i zgtosita to wydarzenie do FDA (raport 3007033433-2017-
00001):

- Prawdopodobienstwo zdarzenia jest zdalne, przy szacowanej czestotliwosci 1 na 1,000,001 do 2,000,000
zastosowan pacjenta.

- Waga tego zagadnienia jest umiarkowana; Pacjent moze wymagac profesjonalnej opieki medycznej

z oczekiwang petna regeneracja

Kolejne kroki:

AlterG bedzie udostepniac¢ aktualne sterowniki dolnych silnikéw do wymiany instalacji. Firma AlterG
zaleca, aby dystrybutorzy przygotowali liczbe obecnych sterownikdéw silnika dolnego w swoim magazynie
jako czesci zamienne i zazgdajg RMA o zwrot i wymiane tych urzadzen.

Przeglad sterownika dolnego silnika znajduje sie na etykiecie, jak wskazano ponizej:

Nowy sterownik silnika dolnego Ponownie zmontowany sterownik silnika
: s = dolnego
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Uwaga, wszystkie nizsze wersje dolnych ptyt sterujgcych silnikéw nalezy naprawic i poddac przegladowi do
oprogramowania wers;ji G.
Zachecamy do zwrotu ptyt do AlterG przy pomocy naszego procesu zamowien:

- Zazadane zamienniki zostang wystane do firmy dostarczajgcej przesytki z petng wartosciag do
dystrybutora i rownowazng iloscig RMA dla planowanych zwrotéw.

- Zwroty RMA dolnych ptyt sterujgcych silnikdw z nizszg wersjg anuluje wszelkie optaty do dystrybutora.
- Zwroty muszg zostaé wszczete w ciggu 30 dni, aby unikng¢ optat.

Co naleiy zrobi¢?

- Okresl biezacy zapas czesci zamiennych do wtasciwej wersji (wersja G).

- Ocen zdolnos¢ do przeprowadzania napraw i popro$ o materiaty eksploatacyjne odpowiadajgce Twoim
mozliwosciom serwisowym.

- Skontaktuj sie z AlterG Supprot dla zgdania wstepnego zasilania (zalecamy zgdanie okoto 10% podstawy
instalacji, aby rozpocza¢ proces).

- Zazadaj od RMA istniejgcego zapasu czesci zamiennych, ktére nie sg objete wersjg G.

- Przygotuj plan zastgpienia tych ptyt w nastepnej wygodnej wizycie u klienta.

- Sledz zmiany dla kazdej jednostki (przez numer seryjny), aby upewni¢ sie, ze zadanie zostato zakoriczone
- Jak najszybciej wymien wszystkie wymienione dolne regulatory silnika, aby unikng¢ kosztéw zwrotu.

Firma AlterG bedzie ukierunkowana na ukonczenie wszystkich wymian w ciggu 24 miesiecy.

Cenimy sobie nasze relacje z Toba i dziekujemy za wybranie AlterG dla Twojego obiektu. Zatujemy za
wszelkie niedogodnosci zwigzane z procesem wymiany. Jesli masz jakies pytania dotyczgce tego programu
wymiany lub jesli masz jakie$ inne potrzeby, napisz do nas na adres support@alterg.com. Mozesz tez
zadzwoni¢ do naszego zespotu wsparcia w dowolnym momencie pod numerem 510-270-5369.

Sincerely,

ey —

Mike Phillips

VP Operations and Engineering
AlterG Inc.
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