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Viktigt sakerhetsmeddelande
SpeedControl Dial som anvdnds med drivaggregatet SmartDrive MX2+

2025-08-12/ Version 1/ Ref. FSCA CAPA 25-007

Kara kund,

Syftet med detta brev ar att informera dig om att Permobil frivilligt har utokat den medicintekniska
faltatgarden som ror SpeedControl Dial-komponenten som anvands med SmartDrive MX2+ Power
Assist Device, pa grund av sdkerhets- och prestandarelaterade bekymmer. Denna frivilliga atgard galler
alla SpeedControl Dial p4 marknaden. Du har identifierats som mottagare av en SpeedControl Dial.

Anledning till utokad faltatgard:

En faltatgard initierades ursprungligen den 20 december 2024 (FSCA referens: CAPA24-015) for att atgarda
en materialfoérandring i kretskortet (PCBA) i SpeedControl Dial tillverkade och distribuerade mellan 17
augusti 2023 och 10 mars 2025. Den legala tillverkaren Max Mobility har mottagit 781 klagomal kopplade
till PCBA-designen, varav 5 gallde allvarliga skador med benbrott och hjarnskakning.

Genom kontinuerlig 6vervakning av klagomal och efterféljande utredning har Max Mobility identifierat ett
konstruktionsproblem med SpeedControl Dial som kan leda till ovantat beteende hos drivaggregatet.
Problemet har funnits i SpeedControl Dial sedan den forst introducerades pa marknaden i april 2022. Om
det uppstar en intermittent elektrisk anslutning mellan SpeedControl Dial och SmartDrive MX2+ motorn
kan foljande prestandaproblem uppsta:

o Fortsatt korning:
o SmartDrive MX2+ Power Assist Device stannar inte helt nar SpeedControl Dial trycks inat.

o  Ofrivillig rorelse:
o Oavsiktlig aktivering av SmartDrive MX2+ motorn utan avsiktlig anvandning nar ratten ar i
nollage och indikatorlampan blinkar i standby-lage.

Max Mobility / Permobil har identifierat 54 klagomal som kan vara kopplade till detta problem, varav 2
galler allvarliga skador relaterade till benbrott.

Halsorisk:

Om enindivid anvander en SpeedControl Dial for att styra sin SmartDrive MX2+ Power Assist Device och
upplever nagot av de ovan namnda prestandaproblemen kan fortsatt korning och/eller ofrivillig rorelse
uppsta. Beroende pé scenario kan detta leda till mindre och/eller allvarliga skador. Mindre skador, sdsom
skarsar, bldmarken, skrubbsar eller allman 6mbhet, kan intraffa vid 1&g hastighet. Vid hogre hastighet finns
risk for allvarliga skador, sdsom benbrott.
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Det finns dven en potentiell risk fér personer i narheten av anvandaren om nagot av dessa prestandafel
skulle intraffa, da rullstolen som drivs av SmartDrive MX2+ Power Assist Device kan kora pa eller stota till
en annan person och/eller kora 6ver tar eller andra extremiteter.

Berord produkt:
Alla SpeedControl Dial paverkas av detta problem. Specifika modellnummer visas nedan:

Artikelkod Beskrivning

MX2-3DC SPEED CONTROL DIAL KNOB

Del av:

MX2-SO19 SPEED CONTROL DIALKIT

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

Atgérder som kravs:
Vara register visar att du har kopt en av de berérda enheterna och foljande atgarder bor vidtas omedelbart:

1. Sluta omedelbart anvanda SpeedControl Dial for att minska risken for en potentiellt farlig eller
skadlig situation.
2. Anvand ett alternativt satt att styra SmartDrive MX2+ Power Assist Device om du har ett. Alternativa
styrningar inkluderar:
a. Entradbunden SwitchControl.
b. Tradlést via SmartDrive MX2+ App med Apple Watch eller Samsung Galaxy Watch
En lista 6ver kompatibla barbara enheter finns pa:
https://www.permobil.com/sv-se/produkter/power-assist/smartdrive-mx2plus-app

3. Du maste bekrafta mottagandet av detta bradskande medicintekniska sakerhetsmeddelande.
Detta ska goras inom 10 dagar fran mottagandet av detta brev. Anvdnd QR-koden nedan for att
komma at portalen for faltatgarden och registrera din bekraftelse. Du behover ditt “Consignee ID”
som anges i kommunikationen fran din leverantor.

https://speedcontroldialrecall.permobil.com



https://www.permobil.com/sv-se/produkter/power-assist/smartdrive-mx2plus-app
https://speedcontroldialrecall.permobil.com/
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Planerade atgarder for att atgarda problemet:

For att sékerstalla att vara anvandare har tillgang till en trddbunden metod for att styra SmartDrive MX2+
Power Assist Device, kommer Permobil att ersatta alla SpeedControl Dial med en SwitchControl-knapp.
Ytterligare instruktioner om hur du far ersattningsknappar och hur du hanterar din SpeedControl Dial pa
ratt satt kommer att ges via din leverantor.

Kontaktuppgifter pa Panthera AB:
Conny Hallberg, teknisk service: se_box_service_spanga@permobil.com
Helena Lemoine, forsaljningschef: helena.lemoine@permobil.com / 070-588 63 38

Detta meddelande maste vidarebefordras till alla som behdver vara medvetna inom din organisation
eller till ndgon organisation dar de potentiellt berérda enheterna har 6verforts. Var uppmarksam pa
detta meddelande och den resulterande atgarden under en lamplig period for att sdkerstalla att de
korrigerande atgarderna ar effektiva.

Rapportera alla enhetsrelaterade incidenter till tillverkaren pa adressen: incident.report@permobil.com,
eftersom detta ger viktig aterkoppling.

Vi utfardar frivilligt detta sakerhetsmeddelande och de berdrda behoriga myndigheterna har
underrattats om denna atgard.

Permobil anser att patientsakerhet och kundnojdhet &r vara hogsta prioriteringar. Vi ber om ursakt for

eventuella olagenheter som detta kan orsaka dig och tackar pa férhand for hjalp med att genomféra
denna korrigering.

Med vanlig halsning,

Monika Ostlund
Vice President, Kvalitetssakring och Regelefterlevna
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