permobl'l
Field Safety Notice

Permobil M- & F-Corpus-seriemodellen — Rugleuning met elektrische bediening met onjuiste
bus

Een bus is een kleine beschermende huls die de wrijving en trillingen tussen bewegende onderdelen vermindert.
2025-12-05 / Versie 1/ Ref. FSCA CAPA GR8465

Geachte klant,

Het doel van deze brief is om u te informeren over een vrijwillige veldcorrectie voor medische
hulpmiddelen met betrekking tot Permobil M- & F-serie elektrische rolstoelen met een elektrisch
bediende rugleuning, geassembleerd in de periode van 10-07-2025 tot en met 25-07-2025.

Reden voor de veldcorrectie:

Er is vastgesteld dat tijdens de assemblage van dit hulpmiddel een onjuiste bus is gebruikt. Het gebruik
van een verkeerde bus kan de structurele integriteit van de rolstoel bij een harde impact verminderen,
en hoewel de kans klein wordt geacht, kan dit tot een gevaarlijke situatie leiden. De meest getroffen
functie is het geintegreerde mechanisme ter bescherming tegen nekletsel, dat is ontworpen om
nekverwondingen bij een frontale impact te beperken.

Volgens onze risicobeoordelingen wordt de kans op falen als laag ingeschat, maar omdat we toch een
verhoogd risico hebben vastgesteld, zullen we de bij de betreffende rolstoelen de bus vervangen.

Vereiste actie:

Uit onze gegevens blijkt dat u eigenaar bent van een van de getroffen rolstoelen. Wij zullen contact
met u opnemen om de vervanging van de bus te regelen.

Zolang dit nog niet is uitgevoerd, adviseren wij u autovervoer te vermijden om elk risico op letsel tot
een minimum te beperken.

Contactgegevens:
Als u vragen hebt, neem dan contact op met uw rolstoelleverancier of met de klantenservice van
Permobil op +31 (0)85 808 54 00 of Customer_support_ni@permobil.com.

Deze kennisgeving moet worden doorgegeven aan iedereen die op de hoogte moet zijn binnen uw
organisatie of aan elke organisatie waar de mogelijk getroffen apparaten zijn overgedragen. Houd deze
kennisgeving en de daaruit voortvloeiende actie gedurende een passende periode in de gaten om de
effectiviteit van de corrigerende maatregelen te garanderen.

Meld alle apparaatgerelateerde incidenten aan de fabrikant via het adres:
incident.report@permobil.com, aangezien dit belangrijke feedback oplevert.
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Penmmobil beschouwt patiéntveiligheid en klanttevredenheid als onze topprioriteiten. Wij
verontschuldigen ons voor het ongemak dat dit voor u kan veroorzaken en danken u bij voorbaat

voor uw hulp bij het doorvoeren van deze correctie.

Met vriendelijke groet,

Bijlage A — Betrokken serienummers

Land Model Seriennummer
SE M3 CORPUS 428002066
SE M3 CORPUS 428002093
SE M3 CORPUS 428002119
SE FS CORPUS VS 491001548
SE F5 CORPUS VS 491001564
SE FS CORPUS 483000647
SE F3 CORPUS 425001017
SE F3 CORPUS 425001024
PT M CORPUS VS 492000907
PT F5S CORPUS VS 491001536
PT F5 CORPUS VS 491001540
PT F5S CORPUS VS 491001543
PT F5 CORPUS VS 491001541
PT F5S CORPUS VS 491001545
PT F5 CORPUS VS 491001555
PT FS CORPUS 483000643
PT F3 CORPUS 425001014
NO M5 CORPUS 486000737
NO M5 CORPUS 486000746
NO M5 CORPUS 486000747
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NO M CORPUS VS 492000904
NO F5 CORPUS VS 491001544
NO F5 CORPUS VS 491001570
NO F5 CORPUS VS 491001578
NO F5 CORPUS 483000646
NO F5 CORPUS 483000648
NO F3 CORPUS 425001016
NO F3 CORPUS 425001025
NO F3 CORPUS 425001030
NO F3 CORPUS 425001035
NL M5 CORPUS 486000738
NL M5 CORPUS 486000742
NL M5 CORPUS 486000753
NL M5 CORPUS 486000757
NL M3 CORPUS 428002064
NL M3 CORPUS 428002076
NL M3 CORPUS 428002075
NL M3 CORPUS 428002085
NL M3 CORPUS 428002083
NL M3 CORPUS 428002082
NL M3 CORPUS 428002098
NL M3 CORPUS 428002089
NL M3 CORPUS 428002107
NL M3 CORPUS 428002130
NL M3 CORPUS 428002141
NL M3 CORPUS 428002140
NL F3 CORPUS 425001018
NL F3 CORPUS 425001022
KR M3 CORPUS 428002092
KR M3 CORPUS 428002090
KR F5 CORPUS VS 491001560
KR F5 CORPUS VS 491001561
IT M3 CORPUS 428002096
IT M3 CORPUS 428002065
IT F5 CORPUS 483000650
IT F5 CORPUS 483000645
IT F3 CORPUS 425001015
IS F3 CORPUS 425001036
IL F3 CORPUS 425001021
IE M5 CORPUS 486000734
GR M CORPUS VS 492000911
GB M5 CORPUS 486000749

GB M5 CORPUS 486000748
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GB
GB
GB
GB
GB
FR
FR
FR
FR
FR
FR
FR
FR
FR
FR
FR
FR
FR
FR
FR
FR
FR
FR
FR
FR
FR
FR
FI

FI

FI

FI

ES
ES
ES
ES
DK
DK
DE
DE
DE
DE
DE
DE

M3 CORPUS
M3 CORPUS
M3 CORPUS
F5 CORPUS VS
F3 CORPUS
M5 CORPUS
M5 CORPUS
M5 CORPUS
M5 CORPUS
M3 CORPUS
M3 CORPUS
M3 CORPUS
M3 CORPUS
M3 CORPUS
M3 CORPUS
M3 CORPUS
M3 CORPUS
M3 CORPUS
M CORPUS VS
M CORPUS VS
M CORPUS VS
M CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS
F3 CORPUS
F3 CORPUS
M3 CORPUS
M3 CORPUS
F5 CORPUS
F3 CORPUS
M5 CORPUS
M5 CORPUS
M3 CORPUS
M3 CORPUS
M5 CORPUS
F3 CORPUS
M5 CORPUS
M5 CORPUS
M5 CORPUS
M5 CORPUS
M5 CORPUS
M CORPUS VS

428002097
428002094
428002112
491001553
425001027
486000743
486000752
486000751
486000758
428002062
428002068
428002074
428002084
428002091
428002114
428002120
428002133
428002142
492000906
492000910
492000912
492000918
491001557
491001574
483000662
425001023
425001032
428002069
428002143
483000649
425001020
486000736
486000744
428002063
428002067
486000735
425001019
486000741
486000750
486000754
486000755
486000756
492000905
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DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
DE
Ccz
CY
CH

M CORPUS VS
M CORPUS VS
M CORPUS VS
M CORPUS VS
M CORPUS VS
M CORPUS VS
M CORPUS VS
M CORPUS VS
M CORPUS VS
M CORPUS VS
M CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS VS
F5 CORPUS

F5 CORPUS

F5 CORPUS

F5 CORPUS

F5 CORPUS

F5 CORPUS

F5 CORPUS

F5 CORPUS

F3 CORPUS

M5 CORPUS

F5 CORPUS VS
M5 CORPUS

492000908
492000909
492000914
492000915
492000913
492000917
492000916
492000919
492000921
492000922
492000923
491001538
491001539
491001535
491001542
491001537
491001546
491001552
491001551
491001550
491001549
491001556
491001554
491001558
491001559
491001571
491001568
491001567
491001566
491001565
491001575
483000644
483000651
483000652
483000653
483000658
483000660
483000661
483000663
425001026
486000733
491001576
486000740
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CH
CH
CH
CH
CH
CH
CH
CH
CH
CH
CH
CH
CH

M5 CORPUS
M5 CORPUS
M3 CORPUS
M3 CORPUS
M3 CORPUS
M3 CORPUS
M3 CORPUS
M3 CORPUS
M3 CORPUS
M3 CORPUS
M CORPUS VS
M CORPUS VS
F3 CORPUS

486000739
486000745
428002070
428002125
428002124
428002135
428002132
428002127
428002126
428002137
492000920
492000924
425001033





