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Asuntolassumpte: Advertencia de seguridad relacionada con la posibilidad de que las
Baterias recargables de litio no se carguen completamente debido a que posean un
firmware incorrecto, lo que podria limitar el tiempo total de funcionamiento del
respirador cuando no esta conectado a la alimentacion de corriente alterna.
PRODUCTO: Baterias recargables de iones de litio con cédigo de articulo: 10086042,
usadas en los respiradores Puritan Bennett™ 980

Ref.: PS645/17

Us comunic que en data 26-12-2017 s’ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 26-12-2017 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:

ASUNTO: Advertencia de seguridad relacionada con la posibilidad de que las Baterias
recargables de litio no se carguen completamente debido a que posean un firmware
incorrecto, lo que podria limitar el tiempo total de funcionamiento del respirador cuando no
esta conectado a la alimentacion de corriente alterna.

PRODUCTO: Baterias recargables de iones de litio con codigo de articulo: 10086042, usadas
en los respiradores Puritan Bennett™ 980

N° SERIE: Baterias con n° de serie del 1201xxxxxx al 1712XXXXXX

FABRICANTE: Covidien LLC, EEUU.

DISTRIBUIDOR: Medtronic Ibérica, S.A., WTC Almeda Park, Plaga de la Pau, s/n. Edificio 7,
3a planta, Cornella de Llobregat, 08940, Barcelona.

Palma, 27 de desembre de 2017

El director general de Planificacié, Avaluacié i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de secci6 IX - Carmen Bofill Pellicer
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