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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-061 PS/EML/114698
PRODUCTO

SpeedControl Dial utilizado en el dispositivo de asistencia eléctrica de propulsidn SmartDrive MX2+.
Modelo: MX2-3DC.

FINALIDAD PREVISTA

Es una opcidn de control por cable del dispositivo de asistencia eléctrica SmartDrive que forma
parte del sistema de propulsion SmartDrive MX2+ de la silla de ruedas.

N2 LOTE

Todos los distribuidos a partir del 27 de agosto de 2023.

FABRICANTE

Max Mobility LLC, EEUU.

DISTRIBUIDOR

Permobil Medical Devices and Services S.L. C. de Estébanez Calderén, 3, 28020 Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con el componente SpeedControl Dial, modelo MX2-3DC,
utilizado en el sistema de propulsién SmartDrive MX2+ de la silla de ruedas, debido a que el conjunto
de la placa electrénica (PCBA) del SpeedControl Dial podria provocar fallos en el funcionamiento.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa.
¢ Nota informativa PS, 2025/05.

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: EM19L6K8JXWYGADWN1BD
Fecha de la firma: 06/02/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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