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NOTA

COFNA INFORMATIVA

LA AEMPS INFORMA SOBRE UN POSIBLE PROBLEMA EN
LAS PROTECCIONES LATERALES DE DETERMINADAS
SILLAS DE RUEDAS PANTHERA AB

ASUNTO:

o Las protecciones laterales de los modelos Panthera X3, X, S3, U3, S3 Swing y U3
Light, distribuidas entre el 1 de diciembre de 2023 y el 15 de marzo de 2024,
podrian estar afilados y ocasionar cortes a las personas usuarias

o La Agencia establece una serie de recomendaciones sobre cémo actuar dirigidas a
personas usuarias y profesionales sanitarios
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La AEMPS informa sobre un posible problema en las protecciones
laterales de determinadas sillas de ruedas Panthera AB
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o Las protecciones laterales de los modelos Panthera X3, X, S3, U3, S3 Swing y
U3 Light, distribuidas entre el 1 de diciembre de 2023 y el 15 de marzo de
2024, podrian estar afilados y ocasionar cortes a las personas usuarias

o La Agencia establece una serie de recomendaciones sobre cémo actuar
dirigidas a personas usuarias y profesionales sanitarios

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento, a través de la empresa fabricante Panthera AB, Suecia, de la existencia de un

NOTA DE SEGURIDAD

posible fallo de fabricacién en las protecciones laterales de las sillas de ruedas de los
modelos Panthera X3, X, S3, U3, S3 Swing y U3 Light, distribuidas entre el 1 de diciembre de
2023 y el 15 de marzo de 2024. Estas protecciones podrian no estar recortadas, de modo que
los bordes podrian estar afilados y provocar cortes a las personas usuarias.

Situacion actual en Espaina

El producto ha sido distribuido en Espafia por la empresa Permobil Medical Devices and
Services S.L (calle Estébanez Calderon 3-5. 28020, Madrid), y por la empresa Actif (calle Gloria
Fuertes 22 - 2, Izda, 33204, Gijén). El fabricante estd enviando una nota de aviso dirigida a
los distribuidores, personas usuarias y profesionales sanitarios para informarles del
problema detectado y de las acciones a seguir.

Productos afectados
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2024/NI-PS-46/111825-FSN-ES.pdf
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Protecciones laterales

Borde de la proteccién que
puede no estar recortado.
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Informacion para personas usuarias

Si dispone de alguna silla de ruedas de las indicadas en el apartado “Productos
afectados” de esta nota informativa:

o Compruebe si el borde de la proteccién lateral de la silla esta afilado. Para ello,
utilice la parte superior de la ufia y deslicela suavemente desde dentro hacia
fuera por la parte inferior del borde de la proteccién lateral.

o Si el borde esta afilado, encintelo como accién inmediata inicial.

o A continuacioén, péngase en contacto con su proveedor para poder proceder a
la sustitucion de las protecciones laterales de su silla de ruedas.

Informacion para farmacias/ortopedias

Si ha vendido alguna silla de ruedas de las indicadas en el apartado “Productos
afectados” de esta nota informativa:

o Contacte con los pacientes a los que haya vendido las sillas de ruedas
afectadas, para informarles del posible problema detectado en las protecciones
laterales y las acciones a realizar.

o Si el producto se encuentra en su establecimiento, haga las comprobaciones
necesarias sobre las protecciones laterales.

o Si se encuentran afectadas, inmovilice las sillas de ruedas en su
establecimiento, y contacte con el fabricante Panthera AB para proceder a la
sustitucion de las protecciones laterales de las sillas de ruedas afectadas.
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m Informacion para distribuidores

Si ha distribuido alguna silla de ruedas incluida en el apartado “Productos
afectados” de esta nota informativa:

o Contacte con las ortopedias/farmacias a las que haya distribuido las sillas de
ruedas afectadas para informarles del posible problema detectado en las
protecciones laterales.

o Si el producto se encuentra en sus instalaciones, haga las comprobaciones
necesarias sobre las protecciones laterales.

o Si se encuentran afectadas, inmovilice el producto en su almacén y contacte
con el fabricante Panthera AB para proceder a la sustitucion de las
protecciones laterales de las sillas de ruedas afectadas.

Datos de la empresa

Permobil Medical Devices and Services S.L
Calle Estébanez Calderon 3-5

28020, Madrid.

Telf: 910 780 140

Actif

Gloria Fuertes 22 - 2 Izda
33204, Gijon. Asturias
Telf: 984 06 19 27

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.
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