MINISTERIO agencia espafola de
L )| e DEPARTAMENTO
DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2018-077 PS/PPR/43585
PRODUCTO

Dornier Gemini

FINALIDAD PREVISTA
Estacion de trabajo urolégica multifuncional (litotricia), utilizada en el tratamiento de calculos
urinarios, entre otros.

Ne SERIE
Numeros de serie afectados en Espafia: 8, 15, 37, 43,97, 160y 161

FABRICANTE
Dornier MedTech GmbH, Alemania

DISTRIBUIDOR
Dornier MedTech Espaiia, S.L. Carrer de Pedro i Pons, 9, 08034 Barcelona

ASUNTO

Advertencias de seguridad debido a la posibilidad de que el nivel de intensidad de la aplicacién de
ondas de choque aumente accidentalmente durante el tratamiento en el modo “cambio intensidad
de energia durante la emision de ondas de choque”

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
¢ Nota de aviso empresa

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: KLITQ84C96
Fecha de la firma: 21/02/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS
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