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Komunikat bezpieczenstwa
Pokretto kontroli predkosci SpeedControl Dial uzywane z urzagdzeniem wspomagajgcym
SmartDrive MX2+

2025-08-12 / Wersja 1 / Ref. FSCA CAPA 25-007
Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa, ze firma Permobil dobrowolnie rozszerzyta
korekte w terenie dotyczgcg wyrobu medycznego, obejmujgcag element Pokretto kontroli predkosci
SpeedControl Dial uzywane z urzadzeniem wspomagajagcym SmartDrive MX2+, ze wzgledu na
kwestie bezpieczehstwa i wydajnosci. Niniejsze dziatanie dotyczy wszystkich pokretet SpeedControl
Dial znajdujgcych sie na rynku. Zostali Panstwo zidentyfikowani jako odbiorca pokretta SpeedControl
Dial.

Przyczyna rozszerzonej korekty w terenie:

Korekta w terenie zostata pierwotnie rozpoczeta 20 grudnia 2024 r. (FSCA referencja: CAPA24-015),
aby rozwigzac¢ problem zmiany materiatowej w zespole ptytki drukowanej (PCBA) w pokrettach
SpeedControl Dial wyprodukowanych i dystrybuowanych miedzy 17 sierpnia 2023 r. a 10 marca 2025 r.
Legalny producent Max Mobility otrzymat 781 zgtoszen dotyczacych projektu PCBA, z czego 5
dotyczyto powaznych obrazen, takich jak ztamania kosci i wstrzgsnienie mozgu.

Na podstawie biezgcego monitorowania zgtoszen i dalszego dochodzenia, legalny producent Max
Mobility zidentyfikowat problem konstrukcyjny pokretta SpeedControl Dial, ktéry moze prowadzi¢ do
nieoczekiwanego zachowania jednostki napedowej. Problem ten wystepuje od momentu wprowadzenia
pokretta SpeedControl Dial na rynek w kwietniu 2022 r. W szczegdlnosci, jesli wystapi przerywane
potgczenie elektryczne miedzy pokrettem SpeedControl Dial a silnikiem SmartDrive MX2+, moga
wystgpié¢ nastepujgce problemy z wydajnoscia:

o Kontynuacja jazdy:
o Urzadzenie SmartDrive MX2+ Power Assist Device nie zatrzymuje sie catkowicie po
nacisnieciu pokretta SpeedControl Dial do wewnatrz.

e Niezamierzony ruch:
o Niezamierzona aktywacja silnika SmartDrive MX2+ bez celowego dziatania uzytkownika,
gdy pokretto znajduje sie w pozycji zerowej, a kontrolka pokretta miga w trybie
gotowosci.

Max Mobility / Permobil zidentyfikowaty 54 zgtoszenia moggce mieé zwigzek z tym problemem, z czego
2 dotyczyly powaznych obrazen zwigzanych ze ztamaniami kosci.

Zagrozenie dla zdrowia:

esli uzytkownik korzysta z pokretta SpeedControl Dial do sterowania urzgdzeniem SmartDrive MX2+ i
doswiadczy jednego z powyzszych problemdéw, moze dojs¢ do kontynuaciji jazdy i/lub niezamierzonego
ruchu. W zaleznosci od sytuacji moze to prowadzi¢ do drobnych i/lub powaznych obrazen. Drobne
obrazenia, takie jak skaleczenie, siniak, zadrapanie lub ogélne bole, mogg wystapié przy niskiej
predkosci. W przypadku wystgpienia problemu przy wiekszej predkosci istnieje ryzyko powaznych
obrazen, takich jak ztamanie kosci.
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Istnieje rbwniez potencjalne ryzyko dla osob znajdujgcych sie w poblizu uzytkownika pokretta
SpeedControl Dial, poniewaz wozek inwalidzki napedzany urzgdzeniem SmartDrive MX2+ moze
uderzy¢ lub najechac na inng osobe lub jej konczyne.

Dotyczy produktu:

Wszystkie pokretta SpeedControl Dial sg objete tym problemem. Konkretne numery
modeli przedstawiono ponize;j:

Kod artykutu Opis

MX2-3DC SPEED CONTROL DIAL KNOB

Czesc¢:

MX2-SO19 SPEED CONTROL DIAL KIT

MX2-S001 SMARTDRIVE MX2+ 6KMH WITH SPEED CONTROL DIAL EU CHARGER
MX2-S004 SMARTDRIVE MX2+ 9KMH WITH SPEED CONTROL DIAL EU CHARGER
MX2-S007 SMARTDRIVE MX2+ 6KMH WITH SPEED CONTROL DIAL UK CHARGER
MX2-S010 SMARTDRIVE MX2+ 9KMH WITH SPEED CONTROL DIAL UK CHARGER
MX2-S013 SMARTDRIVE MX2+ 6KMH WITH SPEED CONTROL DIAL IT CHARGER
MX2-S016 SMARTDRIVE MX2+ 9KMH WITH SPEED CONTROL DIAL IT CHARGER

Wymagane czynnosci:
Nasze dane wskazujg, ze uzytkownik zakupit jedno z urzadzen, ktorych dotyczy ten problem, i nalezy
natychmiast podjg¢ nastepujgce dziatania:

1. Natychmiast zaprzesta¢ korzystania z pokretta SpeedControl Dial, aby zmniejszy¢ ryzyko
wystgpienia potencjalnie niebezpiecznej sytuac;ji.

2. Jezeli posiadajg Panstwo alternatywng metode sterowania urzgdzeniem SmartDrive MX2+,
nalezy z niej korzysta¢. Alternatywne opcje obejmuja:
a. Przewodowy SwitchControl, ktéry mozna zamowic z gniazdem mono jack do
podfgczenia opcjonalnego przycisku Buddy Button.

b. Bezprzewodowo poprzez aplikacje SmartDrive MX2+ z wykorzystaniem Apple Watch lub

Samsung Galaxy Watch.
Lista kompatybilnych urzadzen do noszenia znajduje sie na stronie:
https://emea-distributors.permobil.com/power-assist-devices

3. Wymagane jest potwierdzenie otrzymania niniejszego pilnego komunikatu bezpieczenstwa
dotyczgcego wyrobu medycznego. Nalezy to zrobi¢ w ciggu 10 dni od otrzymania tego listu.
Prosze skorzysta¢ z ponizszego kodu QR, aby uzyska¢ dostep do portalu dziatan w terenie i

zarejestrowac potwierdzenie. Bedg Panstwo potrzebowac¢ ,Consignee ID”, ktory zostat podany

w komunikacji od dostawcy.

https://speedcontroldialrecall.permobil.com



https://emea-distributors.permobil.com/power-assist-devices
https://speedcontroldialrecall.permobil.com/
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Planowane dziatania naprawcze:

Aby zapewni¢ uzytkownikom mozliwo$¢ przewodowego sterowania urzgdzeniem SmartDrive MX2+,
Permobil wymieni wszystkie pokretta SpeedControl Dial na przycisk SwitchControl. Dalsze instrukcje
dotyczace uzyskania zamiennych przyciskow SwitchControl zostang przekazane przez Panstwa
dostawce, wraz z instrukcjami dotyczgcymi prawidtowego postepowania z pokrettem SpeedControl
Dial.

Dane kontaktowe:
W razie pytan prosimy o kontakt z dostawca, dziatem obstugi klienta firmy Permobil pod numerem +46
60 787 90 60 lub pod adresem customer_support_se@permobil.com

Niniejszy komunikat powinien zosta¢ udostepniony tym wszystkim, ktérzy muszg zosta¢ powiadomieni
w Panhstwa placéwce tam, gdzie zostaty przekazane wyroby potencjalnie dotkniete problemem. Prosze
przez odpowiedni okres mie¢ na uwadze ten komunikat oraz dziatania z niego wynikajgce, w celu
zapewnienia skuteczno$ci dziatan naprawczych.

Wszystkie zdarzenia zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ wytwoércy, wysylajgc wiadomosc¢ na
adres: incident.report@permobil.com, poniewaz zapewni to wazne informacje zwrotne.

Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu zostat wydany dobrowolnie, a
wiasciwe organy zostaty powiadomione o tym fakcie.

Permobil bierze pod uwage bezpieczenstwo pacjentéw i satysfakcje klientow. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci, jakie moze to spowodowac i z gory dziekujemy za pomoc we wdrozeniu tej korekty.

Pozdrawiamy serdecznie,

%@/M

Monika Ostlund
Wiceprezes ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci z przepisami
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