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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-456 PS/PRV/124347
PRODUCTO

SpeedControl Dial utilizado en el dispositivo de asistencia eléctrica de propulsion SmartDrive MX2+.
Ver modelos afectados en la nota de aviso de la empresa.

FINALIDAD PREVISTA

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

FABRICANTE

Max Mobility LLC, EEUU.

DISTRIBUIDOR

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

ASUNTO

Cese de utilizacién de la opcion de control por cable SpeedControl Dial, utilizado en el sistema de
propulsiéon SmartDrive MX2+ de la silla de ruedas, debido a que se ha identificado un problema de
disefio que puede provocar un comportamiento inesperado de la unidad de propulsién.

INFORMACION ADICIONAL

En enero de 2025 el fabricante emitié una nota de aviso con 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 podia provocar fallos en el funcionamiento. La AEMPS Transmitié esta informacién
el 6 de febrero de 2025, alerta 2025-061.

La empresa esta remitiendo una nueva nota de aviso para requerir el cese de utilizacién de todos los
sistemas de control SpeedControl Dial, ya que han identificado que el riesgo esta relacionado con un
problema de disefio que afecta a todos los modelos del SpeedControl Dial.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa.
e Nota informativa PS, 50/2025.

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 Mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 1ECT5JJYZSHK4MSTY989
Fecha de la firma: 04/09/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89


https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

		https://localizador.aemps.es/localizador
	2025-09-04T17:06:16+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



