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FSN FSCA-Shark-PM-19032019 — Sostituzione centraline elettroniche Shark

Data: 15 Aprile 2019

Ref: FSCA-Shark-PM-19032019

Importante Informativa sulla Sicurezza:

Invacare é stata informata dal fornitore Dynamic Controls tramite FSN (Field Safety Notice) che é stato
identificato un problema su alcune centraline Shark installate sulle proprie carrozzine elettroniche.

E stato scoperto che le centraline Shark fabbricate tra il gennaio 2018 e I'agosto 2018 possono essere
suscettibili a rotture delle chiusure a molla (Spring Clips) dell’attuatore FET a causa di una variazione
durante il trattamento termico e al non corretto processo di placcatura utilizzato in fase di produzione.

Questo problema e stato riscontrato su un singolo lotto di chiusure a molla (Spring Clips) presenti nelle
centraline Shark fabbricate tra il gennaio 2018 e I'agosto 2018 (numeri seriali delle centraline Shark
tra A18217618 e H18199840).

Sono stati analizzati dalla Dynamic Controls gli scenari potenzialmente pericolosi arrivando alla
conclusione che le clip a molla spezzate possono presentare 2 situazioni di potenziale rischio per gli
utenti:

1. | frammenti metallici delle clip a molla possono depositarsi sulla scheda elettronica e causarne un
corto circuito, che pud provocare un movimento involontario della carrozzina.

2. | frammenti di clip a molla metallica possono depositarsi sull'elettronica e causare un corto circuito
nei conduttori dell’alimentazione, il che puo originare il surriscaldamento della centralina Shark visto
il flusso continuo di corrente fornita dalla batteria.

Dynamic Controls ha valutato che la probabilita che si verifichino eventi potenzialmente pericolosi e
estremamente bassa. Tuttavia, poiché pud sussistere una remota possibilita, I'analisi dei rischi fatta
dalla Dynamic Controls ha evidenziato che esiste un minimo rischio residuo complessivo per la
centralina Shark. Sulla base delle analisi dei possibili guasti sopra descritte, Dynamic Controls consiglia
vivamente di condurre un'azione correttiva sul territorio e chiede che le unita difettose vengano
sostituite e restituite gratuitamente.

Invacare ha identificato 626 centraline Shark che sono gia sul territorio Europeo. Questi moduli Shark
devono essere sostituiti.

Invacare ha deciso di informare il Cliente e, se del caso, gli utenti delle carrozzine elettroniche
interessate in merito alla sostituzione del componente difettoso.
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Di seguito la lista delle 36 (trentasei) centraline Shark vendute in Italia e ritenute difettose dalla
Dynamic Control:

Rif. Shark Power Module | S/N
1 DK-PMB28 B18126806
2 DK-PMB28 B18126815
3 DK-PMB28 B18126817
4 DK-PMB28 B18126859
5 DK-PMB28 B18126861
6 DK-PMB28 B18126863
7 DK-PMB28 B18126869
8 DK-PMB28 C18128741
9 DK-PMB28 C18128743
10 DK-PMB28 C18128744
11 DK-PMB28 C18128750
12 DK-PMB28 C18128756
13 DK-PMB28 C18199587
14 DK-PMB28 D18114429
15 DK-PMB28 D18114433
16 DK-PMB28 D18114445
17 DK-PMB28 D18114451
18 DK-PMB28 D18114464
19 DK-PMB28 D18207337
20 DK-PMB28 D18207358
21 DK-PMB28 E18136854
22 DK-PMB28 E18136865
23 DK-PMB28 E18136869
24 DK-PMB28 E18136880
25 DK-PMB28 E18136881
26 DK-PMB28 E18136883
27 DK-PMB28 E18136898
28 DK-PMB28 E18136916
29 DK-PMB28 E18166259
30 DK-PMB28 E18166266
31 DK-PMB28 F18121231
32 DK-PMB28 F18121232
33 DK-PMB28 F18188408
34 DK-PMB28 H18168402
35 DK-PMB28 H18168405
36 DK-PMB28 H18168411
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Yes, you can.

A cui si aggiungono 5 (cinque) centraline vendute come ricambi che potrebbero essere oggetto del

FSCA con i seguenti riferimenti:

Rif Shark Power Module | Ordine nr.
1 DK-PMB28 DJ277843
2 DK-PMB28 1B100452
3 DK-PMB28 1B100923
4 DK-PMB28 1B101148
5 DK-PMB28 1B101223

Le centraline sostitutive con le istruzioni per la loro sostituzione verranno inviate ai Clienti.

Le centraline difettose devono essere sostituite nel pil breve tempo possibile e comunque entro 3

(tre) mesi dalla ricezione del presente avviso ai Clienti.

Vi preghiamo di mettere al corrente tutto il personale interessato nella Vs. organizzazione e/o nella
sede dell’utente sul presente avviso e di rendere disponibili per un periodo adeguato le informazioni

in esso contenute.

Vi chiediamo di usare il modulo di risposta allegato alla presente lettera per informare Porta Westfalica

dell’avvenuta sostituzione, restituendolo compilato unitamente alla centralina difettosa.

INVACARE conferma che le competenti Autorita Nazionali sono state informate del presente Avviso
di sicurezza FSCA.

In caso di domande sul presente Avviso sulla sicurezza o per ulteriori informazioni, Vi preghiamo di

contattare:

Assistenza tecnica

Tel. : +39 0445 380059
Fax. :+39 0445 384373

e-maill: gcarlett@invacare.com
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