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NOTA INFORMATIVA PS 19/2019
POSIBILIDAD DE QUE DETERMINADOS ANDADORES ROLATOR DE ALUMINIO 'ERGO' PUEDAN
VOLCARSE O ROMPERSE POR EL ARMAZON SUPERIOR

Se adjunta la Nota Informativa emitida por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) informando de la posibilidad de que determinados andadores Rolator de aluminio
‘Ergo’, fabricados por DIETZ GmbH Reha-Produkte, Alemania, puedan voicarse o romperse por el armazén

supenor

De acuerdo con la informacién facilitada por ia empresa, cuando el andador se encuentre con las
empufiaduras completamente extendidas (posicion 6), y se utilice en-terrenos irregulares, existe riesgo de
que el andador pueda volcarse hacia atrés, hacia un lado, o pueda romperse por el armazén superior (ala
altura del extremo inferior de la empufadura), por lo que la longitud maxima de extension de la
empufadura en ambos lados debe limitarse a la posicion 5, en la que las empufiaduras se encuentran a
una altura de 865 mm, que serfa suficiente para una estatura de 175 cm. '

La empresa procedera al reemplazo de las empufiaduras, en caso de que la limitacién en cuanto a
la altura de las mismas no sea suficiente.

' SITUACION ACTUAL EN ESPANA

La empresa ha remitido una Nota de Aviso para informar del problema dstectado a los distribuidores y
establecimientos sanitarios que disponen de los productos afectados en nuestro pais, en la que se rncluye
las recomendaciones y acciones a seguir.

PRODUGTOS AFECTADOS

Andadores Rolator de aluminio 'Ergo’, modelo 323NPU LIGERO, referencia AD150, fabricados entre los
afios 2014 y 2018.

Este producto se distribuye en Espafia a través de la empresa Ayudas Tecno Dinamicas S.L., C/ Liobregat
12, Santa Perpétua 08130, Barcelona. Teléfono: + 34 935 74 74 74 info@ayudasdinamicas.com
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Modelo y
referencia Nnmero de Afic de
serie. - fabricacion

En la etiqueta del producto se especifica: modelo, nitmero de serie y ano de fabricacién.

El nimero de lote, viene indicado en el albaran de compra: Ver la relacién de los nimeros de serie iote

afectados de! andador Rolator de aluminio 'Ergo’ en el Anexo i de la Nota informativa de la AEMPS
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RECOMENDACIONES

Distribuldores y ortopedias : 7
* Si ha vendido o ha entregado a pacientes o centros sanitarios andadores Rolator de aluminio

‘Ergo’, fabricados entre los afios 2014 y 2018, del modelo, niimeros de serie y lote indicados en.el
Anexo |, intente identificarlos para hacerles entrega de la nota de aviso de la empresa y del manual
de instrucciones actualizado, para en caso necesario, proceder al reemplazo de las empufiaduras.
Si dispone en su establecimiento de andadores Rolator de aluminio ‘Ergo’, fabricados entre los
afios 2014 y 2018, del modelo, nimeros de serie y lote, indicados en el Anexo |, no los entregue a
pacientes ni centros sanitarios y contacte con la empresa para su devolucién.

Pacientes y Centros Sanitarios

1.

3.

4,

Si dispone de andadores Rolator de aluminio 'Ergo’, compruebe en la etiqueta si el nlimero de serle
se comesponde con alguno de los indicados en el Anexo |. En el caso de que asi sea contacte con
la ortopedia que le suministrd el andador para que le facilite la nota de aviso de la empresa y las
nuévais instrucciones de uso y para que verifiguen si fuera necesario el reemplazo de la
empufiadura. i

Siga las advertencias de la nota de aviso y de las instrucciones de uso actualizadas y tenga en
cuenta que la empufiadura nunca debe estar completamente extendida {posicion 6) y que el
andador no debe utilizarse en terrenos irregulares.

También puede descargar el manual actualizado en el siguiente  enlace:
https://www.ayudasdinamicas.com/manual/rolator-de-aluminio-ergo.pdf.

Si tiens alguna duda contacte con ia empresa Ayudas Tecno Dinamicas S.L. en el teléfono
935747474.

Si tiene alguna duda al respecto péngase en contacto con el Servicio de Ordenacidn Farmacéutica y
Medicamentos de la Consejerfa de Salud mediante cualquiera de estas vias:
e THno/ Fax: 841 299 923 /941 296 134 mail: alertas.productossanitarios@Iarioja.org

En Logrofio, 1 de agost

Dra. M*

Carta: Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios C/ Obispo
Lepe s/n 26071 Logrofio.

Prastaciones y Farmacia

José ascual-Salcedo

JEFA DE SERVICIO DE ORDENACION FARMACEUTICA Y MEDICAMENTOS.
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Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

POSIBILIDAD DE QUE DETERMINADOS
ANDADORES ROLATOR DE ALUMINIO 'ERGO’
PUEDAN VOLCARSE O ROMPERSE POR EL
ARMAZON SUPERIOR
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Fecha de publicacion: 1 de agosto de 2019

e Categoria: PRODUCTOS SANITARIOS. SEGURIDAD.
Referencia: PS, 19/2019 0 .

Sp— La AEMPS informa de la posibilidad de que determinados andadores

) Rolator de aluminio ‘Ergo’, fabricados por DIETZ GmbH Reha-
Produkte, Alemania, puedan volcarse o romperse por el armazén
superior cuando se dispongan con las empufiaduras completamente
extendidas y se utilicen en terrenos irregulares.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha tenido conocimiento, a través de la Autoridad Competente de Alemania,
del riesgo de que determinados andadores Rolator de aluminio 'Ergo’,
fabricados entre los afios 2014 y 2018, puedan volcarse o romperse por el
armazén superior. \ '

De acuerdo con la informacion facilitada por la empresa, cuando el andador
se encuentre con las empufiaduras completamente extendidas (posicion 6),
y se utilice en terrenos irregulares, existe riesgo de que el andador pueda
volcarse hacia atras, hacia un lado, o pueda romperse por el armazén
superior (a la altura del extremo inferior de la empufiadura), por lo que la
longitud maxima de extensién de la empufiadura en ambos lados debe’
limitarse a la posicién 5, en la que las empufiaduras se encuentran a una
altura de 865 mm, que seria suficiente para una estatura de 175 cm.

La ernpresa proceders al reemplazo de las empufiaduras, en caso de que
la limitacién en cuanto a la altura de las mismas no sea suficiente.

[CORRED ELECTRONKCO | Pégina 1 de 6 CI CAMPEZ0, 1—EDIFICIO 8
28022 MADRID
ps@aeinps.es www.aemps.qob.es \ FAX: 91822 52 89

Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccion total o parcial del contenido de esta informacion, siempre que $e cits expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcidn a sus contenidos en la web: www.aemps.got.es en la seccién “listas de coreo”.



_SITUACION ACTUAL EN ESPANA

La empresa ha remitido una Nota de .Aviso para informar del problema
detectado a los distribuidores y establecimientos sanitarios que disponen

de los productos afectados en nuestro pais, en la que se incluye las
recomendaciones y acciones a seguir.

PRODUCTOS AFECTADOS

Andadores Rolator de-aluminio 'Ergo’, modelo 323NPU LIGERO, referencia
AD150, fabricados €ntre los afios 2014 y 2018.

Este producto se distribuye en Espafia a través de Ia empresa Ayudas
Tecno Dinamicas S.L., C/ Liobregat 12, Santa Perpétua 08130, Barcelona.
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Afio de
fabricacitn

En la etiqueta del producto se especifica: modelo, nimero de serie y afio
‘de fabricacion.

El nimero de lote, viene indicado en el albaran de compra. Ver la relacién
de los numeros de serie y lote afectados del andador Rolator de aluminio
'Ergo’ en el Anexo |.

RECOMENDACIONES
Distribuidores y ortopedias

a. Si ha vendido o ha entregado a pacientes o centros sanitarios
andadores Rolator de aluminio 'Ergo’, fabricados entre los afios 2014 y
2018, del modelo, nimeros de serie y lote indicados en el Anexo |,
intente identificarlos para hacerles entrega de la nota de aviso de la
empresa y del manual de instrucciones actualizado y para en caso
necesario proceder al reemplazo de las empufiaduras.

b. Si dispone en su establecimiento de andadores Rolator de aluminio
'Ergo’, fabricados entre los afios 2014 y 2018, del modelo, niimeros de
serie y lote, indicados en el Anexo |, no los entregue a pacientes ni
centros sanitarios y contacte con la empresa para su devolucién.
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Pacientes y Centros Sanitarios

1.

Si dispone de andadores Rolator de aluminio 'Ergo’, compruebe en la
etiqueta si el nimero de serie se corresponde con alguno de los
indicados en el Anexo . En el caso de que asi sea contacie-con la
ortopedia que le suministré el andador para que le facilite la nota de
aviso de la empresa y las nuevas instrucciones de uso y para que
verifiquen-si fuera necesario el reemplazo de la empufadura. .

. Siga las advertencias de la nota de aviso y de las instrucciones de uso

actualizadas y tenga en cuenta que la empufiadura nunca debe estar
completamente extendida (posicion 6) y que el andador no debe
utilizarse en terrenos iregulares. -

También puede descargar el manual actualizado en el siguiente enlace:
httg\s:llwww.ayudasdinamicas.comlmanuaIlrolator-de-algminio-ergo.gdf.

- Si tiene alguna duda. contacte con la empresa AyUdas Tecno Dinamicas

S.L. en el teléfono 935747474.

DATOS DE LA EMPRESA

AYUDAS TECNO DINAMICAS S.L.

C/ Llobregat 12, Santa Perpétua 08130, Pol. Ind.de Celra.
Santa Perpétua 08130, Barcelona.

Teléfono: + 34 935 74.74 74

info@ayudasdinamicas.com
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ANEXO |

RELACION DE NUMEROS DE NUMEROS DE SERIE Y LOTE DEL ANDADOR
ROLATOR DE ALUMINIO "ERGO" REFERENCIA AD150, DISTRIBUIDOS EN
ESPANA. '

N* DE SERIE DIETZ J LOTE AYUDAS T. DINAMICAS
Del 346A59975 al 346A60478 29770
" Del 346A61172 al 346A61630 33687
Del 346A61907 al 346A62647 32713
- Del 346A62146 al 346A82546 32490
Del 346A63435 al 346A65231 34944
Del 346A65829 al 346A66332 30300
Del 346A66837 al 346A67338 34132
Del 346A67949 al 346A68452 32922
Del 346A70172 al 346A70675 34114
Del 346A71180 al 346A71683 - 35859
‘Del 346A72188 al 346A72691 - ' 35092
Del 346A75416 al 346A75919 36361
Dél 346A78125 al 346A78628 37956
Del 346A79841 al 346A80344 38776
Del 346A81353 al 346A81855 41371
Del 346A83069 al 346A83572 39717
Del 346VA00001.al 346VA00504 41478
Del 346VAQ0505 al 346VA01008 42199
Del 346VA01513 al 346VA02016 42200
Del 346VA02017 al 346VA02520 42859
Del 346VA04816 al 346VA07560 346VAQ
346VA0843369 346VAQ
Del 346VA07669 al 346VA07951 346VA07
Del 346VAQB065 al 346VA08568 42861
Del 346VA10585 al 346VA11088 46115
Del 346VA12097 al 346VA12600 47793
Del 346VA13255 al 346VA13758 346VA12
Del 346VA16279 al 346VA16782 346VA13
Del 346VA16783 al 346VA17286 - 346VA
Del 346VA17287 al 346VA17790 52104
Del 346VA18489 al 346VA 19002 52105
Del 346VA18499 al 346YA 19002 VA18499-198002
Del 346VA19245 al 346VA19907 56769
Del 346VA22531 al 346VA23034 " VA17287-17790
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N° DE SERIE DIETZ _ LOTE AYUDAS T. DINAMICAS

Del 346VA22531 al 346VA23034 - VA22531-23034

Del 346VA25555 al 346VA26058 VA25555-26058

Del 346VA27217 al 346VA27720 VA27217-27720

Del 346VA28729 al 346VA29232 VA28729-29232

Del 346A67949 al 346A68452 - 32790

Del 346VA29973 al 346VA30476 . VA29973

De! 346VA32911 al 346VA33918 VA32911-33918

Del 346VA36439 al 346VA36942 ‘VA36439-36942

Del 3d6VA37447 al 346VA38950 VA37447-38950

Del 346VA38951 al 346VA38454 VA38951-38454

Del 346VA42133 al 346VA42636 - VA42133-42636

Del 346VA43141 al 346VA43644 69096

Del 346VA44149 al 346VA44652 VA44149-44652

Del 346V(75816 al 346VA35839 ' 70895

" Del 346VA39467 al 346VA39966 71339

Del 346VA32422 al 372V038951 71419

Del 346VA44803 al 346VA45306 VA44803-45306
MINISTERIO .
DE SANIDAD, CONSUMO
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Apreciadb cliente,

Nuestro-proveedor alemén DIETZ GmbH Reha nos ha informado de un fallo en el producto AD150 Rolator
de aluminio 'Ergo’, en los modelos fabricados entre el 2014 y el 2018 con los siguientes nimeros de lote:

Con las empufiaduras de empuje completamente extendidas {posicion 6} y el uso en terrenos irregulares,

AyudasDindmicas

Barcelona a 20 de Junio de 2019

a—

D

29770 35092 42859 71419 VA27217-27720
30300 35859  |azs61 346VA VA28729-29232°
32490 36361 46115 346VA0 VA29973

32713 37956 47793 346VAQ7 VA32911-33918
32022 38776 52104  [3asvaiz VA32911-33918
32970 39717 52105 346VA13 VA36439-36942
33687 41371 56769 VA17287-17790  [VA37447-38950
34114 41478 69096 VA18499-19002  [VA38951-38454
34132 42199 70895 VA22531-23034  [VA42133-42636
34944 42200 71339 VA25555-26058  [VA44149-44652

existen los siguientes peligros:

El andador puede volcar hacia atras.

El andador puede volcar hacia un lado.

El .andador puede romperse por el
armazon superior (a la altura del extremo

inferior de la empufiadura de
insertada)

Ayudas Tecno Dinamicas, Llobregat 12, Santa Perpétua, 08130, Barcelona. Tel. 93 574 74 74
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www.ayudasdinamicas.com info@ayudasdinamicas.com
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La causa fundamental es el ajuste de longitud de las empufiaduras de empuje, la ‘posicién - mds aita
{posicién 6) no debe utilizarse. Las demds posiciones, de la 1 a la 5 minimizan el riesgo y la tendencia al
vuelco hacia atras y la posibilidad de rotura del armazén.

Si estos cinco ajustes ( 1-5) generalmente suficientes para personas de hasta 175cm de altura, no fueran
suficientes para el usuario del rollator, por favor péngase en contacto con nosotros que le suministraremos
rapidamente unas empufiaduras nuevas sin coste alguno para Vds.

Hemos ampliado el manual de instrucciones con estas instrucciones de seguridad y la rutina de manteni-
miento, indicando ademads que la vida dtil del producto es de 5 afios, entendiendo que se siguen las reco-
mendaciones de mantenimiento y seguridad.

Recuerde que este " roflator Ergo debe utilizarse solo en terrenos firmes y llanos " tal y como indica el ma-
nual desde s_ierripre. Puede descargar el manua! actualizado en el siguiente enlace:;

Por favor asegirese que tanto su personal como sus clientes conozcan esta importante informacion de se-

guridad.

Atentamente,

Roger Tusal
Director

Ayudas Tecno Dindmicas, Llobregat 12, Santa Perp&tua, 08130, Barcelona. Tel. 93 574 74 74
www.ayudasdingmicas.c_um info@avudasdinamicas.com
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AyudasDinamicas®

Barcelona a 4 de Julio de 2019

Siguiendo nuestro anterior email informando sobre un IMPORTANTE AVISO DE SEGURIDAD fechado el 25

de Junio pasado.

Estimado cliente,

Como les informamos el 62 orificio de regulacién de atura de las empufiaduras, que corresponde a la
posicidn de maxima altura NO debe utilizarse. Abajo mostrado verd grafico ilustrativo.

La presente carta es para pedirle que nos indique si tiene alguno de estos rollator ERGO, ref. AD150 en
stock, para que podamos proceder a recogérselos, naturalmente sin ningln cargo para Vds.

Podreceremos a sustituir las empuifiadoras de forma que no tengan esta sexta regulacion y asi ya no haya el
menor riesgo para sus clientes / usuarios.

Por favor de este asunto la maxima urgencia.

Sitiene alguna duda al respecto de este AVISO, o precisa de alguna informacién adicional, poi' favor no du-
de en consultarnos,

Atentamente,

[} | NG UTIIZAR B ORIFICIOS
«Ff [oowno &
L

Roger Tusal
Director

Ayudas Tecno Dindmicas, Llobregat 12, Santa Perpétua, 08130, Barcelona, Tel..93 574 74 74
- www.avudasdinamicas.com jnfo@ayudasdinamicas.com




