Govern de les llles Balears

Conselleria de Salut
Direccié General de Planificacié,
Avaluacié i Farmacia

Asuntolassumpte: Posibilidad de que se produzca un movimiento incontrolado de la
"Mesa Elevadora Eléctrica", fabricada por IBA Dosimetry GmbH, Alemania.

PRODUCTOS AFECTADOS: Mesa Elevadora Eléctrica Telescépica, numeros de
catalogo HA03-000#002 y HA03-010#002, fabricada por IBA Dosimetry GmbH, Alemania.

Ref.: PS007/16

Us comunic que en data 05-1-2016 s’ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 05-1-2016 se ha recibido en esta Direccién General, oficio
del Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Se ha recibido en la Unidad de Vigilancia de Productos Sanitarios de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) comunicacién de la empresa IBA Dosimetry
GmbH, Alemania, al haberse detectado la posibilidad de que se produzca un movimiento
incontrolado de la "Mesa Elevadora Eléctrica, fabricada por IBA Dosimetry GmbH, Alemania.
Este producto se distribuye en Espafa a través de la empresa BIOTERRA, Biologia y Técnica
de la Radiacion, S.L., sita en C/ Cerro de los Perdigones 1, Local 1, CP 28224, Pozuelo de
Alarcon, Madrid.

La Mesa Elevadora Eléctrica es un accesorio para el transporte del producto sanitario Blue
Phantom2, fantoma de agua 3D modular, utilizado en la evaluacion y control de calidad de
aceleradores lineales.

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, cuando la mesa elevadora esta
conectada a la red eléctrica puede comenzar a subir de manera descontrolada.
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La empresa ha remitido una Nota de Aviso para informar del problema detectado a los centros
gue disponen de los productos afectados en nuestro pais, en la que se incluye las
recomendaciones y actuaciones a seguir por cada uno de ellos, hasta que se lleve a cabo el
reemplazo del control de mano y su cable por un nuevo disefio, que solucionara el problema."

Palma, 5 de gener de 2016
El director general de Planificacio, Avaluacié i Farmacia — Joan Pou Bordoy

p.d.(resolucié 06/07/2015)
La cap de seccio I1X - Carmen Bofill Pellicer
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