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DETERMINADAS SILLAS DE RUEDAS ELECTRICAS QUICKIE Q400F Y Q500F: NO
APTAS PARA TRANSPORTAR EN VEHICULO.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) comunica el cese de
utilizacién para transportar en vehiculo de determinados nimeros de serie de las sillas de ruedas
eléctricas QUICKIE Q400F y Q500F, fabricadas por Sunrise Medical GmbH, Alemania, entre el
18 de febrero y el 29 de septiembre de 2021.

Este cese de utilizacién para transportar en vehiculo se produce debido a que los amarres de
transito no resistieron la carga en simulaciones de impacto frontal.

La Agencia establece una serie de recomendaciones de como actuar para pacientes, farmacias y
ortopedias.

A continuacion, se adjunta la nota de seguridad completa.
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® E| fabricante, Sunrise Medical GmbH, Alemania, fabricé las unidades afectadas entre el 18 de febrero y el 29 de septiembre de
2021

m Este cese de utilizacidn para transportar en vehiculo se produce debido a que los amarres de transito no resistieron la carga en
simulaciones de impacto frontal

® |La Agencia establece una serie de recomendaciones de cémo actuar para pacientes, farmacias y ortopedias

. Informacién para pacientes

Informacién para farmacias y ortopedias

La Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido conocimiento, a través de la autoridad competente alemana, del
cese de utilizacion para transportar en vehiculo de determinados nimeros de serie (detallados abajo) de las sillas de ruedas eléctricas QUICKIE
Q400F y Q500F, fabricadas por Sunrise Medical GmbH, Alemania, entre el 18 de febrero y el 29 de septiembre de 2021.

De acuerdo con la informacion facilitada por la empresa, en los ensayos de vigilancia de la producciéon de simulacién de impacto frontal, los amarres
de transito no resistieron la carga.

Los puntos de anclaje (amarres de transito) se utilizan para asegurar la silla de ruedas eléctrica cuando las personas se transportan en ellas dentro
de vehiculos, pero también para asegurar la fijacion de estas a los vehiculos, sin que una persona se siente en ellas.

El fabricante esta trabajando en el desarrollo de un kit de actualizacidn para su adaptacion a estas sillas de ruedas.

Estos productos se distribuyen en Espafa a través de la empresa Sunrise Medical SL, Poligono Bakiola, 41, 48498, Arrankudiaga, Vizkaia.

Situacién actual en Espafia

La empresa esta en el proceso de enviar una nota de aviso a las farmacias y ortopedias que han suministrado las sillas de ruedas afectadas en
nuestro pais para informarles del problema detectado y de las acciones a seguir.

Productos afectados en Espaia

Sillas de ruedas eléctricas QUICKIE Q400F y Q500F, fabricadas entre el 18 de febrero y el 29 de septiembre de 2021.



Numeros de serie afectados distribuidos en Espaia:

Modelo Numero de serie (SN)

Q400F 230210732236734
Q400F 230211232766720
Q400F 230212033821093
Q400F 230212334176404
Q400F 230210231754312
Q400F 230210732217877
Q400F 230210632167881
Q400F 230212334134199
Q400F 230212334150816
Q400F 230213735730237

Localizacién del nimero de serie y fecha de fabricacién en la silla eléctrica

La etiqueta con esta informacién se encuentra detras de la rueda delantera, pegada en la estructura de la silla.

FECHA DE FABRICACION

150 T176-15:2008

ma; rna_;: \max iﬂi c€ Em
Rie(wl s (B

iaSkg | Gkmm  maxB  100318kg -

N2 DE SERIE

’ Informacién para pacientes

Si dispone de alguna de las referencias y nimero de serie de las sillas de ruedas eléctricas QUICKIE que aparecen en el apartado de
productos afectados:

B No utilice la silla de ruedas eléctrica para el transporte en vehiculo (con o sin una persona sentada en la silla de ruedas).

® Contacte con la farmacia u ortopedia donde la adquirié para que le informen de la fecha prevista en la que Sunrise Medical
podra repararle la silla de ruedas.

Informacién para farmacias y ortopedias

m Sjdispone en su establecimiento de alguna de las referencias y niumero de serie de las sillas de ruedas eléctricas mencionadas
en el apartado de productos afectados, consulte la nota de aviso de la empresa y no las entregue a pacientes ni centros
sanitarios hasta que Sunrise Medical haya procedido a su reparacion.

® Sj ha vendido o entregado a pacientes o centros sanitarios alguna de estas sillas de ruedas eléctricas, intente identificarlos y
contacte inmediatamente con ellos para que no la utilicen para el transporte en vehiculo automavil (con o sin una persona
sentada en la silla de ruedas) hasta que esté disponible el kit de actualizacién y Sunrise Medical haya procedido a su reparacion.



Datos del distribuidor

SUNRISE MEDICAL SL,

Poligono Bakiola, 41,

48498, Arrankudiaga (Vizkaia)

Telf. de atencion al cliente: 902 14 24 34 / 94 633 3192
Pagina web: https://www.sunrisemedical.es
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