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Asunto/assumpte: Advertencia de seguridad y actualizacion del software de los
respiradores Puritan Bennett™ serie 980, a la version R7.1, para mejorar el
sistema de gestion global de la bateria y evitar un sobrecalentamiento o daio
térmico en la bateria.

PRODUCTO
Respirador Puritan BennetTM serie 980, Ref. PB980

Ref.: PS620/20

Us comunic que en data 30-10-2020 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 30-10-2020 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:

"Advertencia de seguridad y actualizacién del software de los respiradores Puritan
Bennett™ serie 980, a la versién R7.1, para mejorar el sistema de gestién global de la
bateria y evitar un sobrecalentamiento o dafio térmico en la bateria.

PRODUCTO
Respirador Puritan BennetTM serie 980, Ref. PB980

FINALIDAD PREVISTA

Respirador diseflado para su uso tanto en unidades de cuidados intensivos neonatales
como en pacientes adultos que requieran soporte respiratorio o ventilacion mecanica y
pesen como minimo 0,3kg.

FABRICANTE
Covidien llc, Estados Unidos

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de Jesus, 38 a, 07010, Palma

Tel.: 971 17 73 83 Fax.: 971 17 63 94
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DISTRIBUIDOR
Medtronic Ibérica S.A., C/ Maria de Portugal 11, 28050 Madrid"

Palma, 30 d'octubre de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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