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Asunto/assumpte: Retirada del mercado de determinados codigos de productos y lotes
de los sensores RUSCH debido a desviaciones en la mediciéon de la temperatura.

PRODUCTO
- Rl:JSCH Sensor (Series 400) de silicona
- RUSCH Sensor de temperatura rectal/faringea no estéril.

Ref.: PS621/17

Us comunic que en data 11-12-2017 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 11-12-2017 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:

"Retirada del mercado de determinados cadigos de productos y lotes de los sensores RUSCH
debido a desviaciones en la medicion de la temperatura.

PRODUCTO
- RQSCH Sensor (Series 400) de silicona
- RUSCH Sensor de temperatura rectal/faringea no estéril.

FINALIDAD PREVISTA
Medicion de la temperatura corporal por via rectal, orofaringea y transuretral.

CODIGO DE PRODUCTO Y N° LOTE
Ver cddigos de producto y nimeros de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE
Teleflex Malaysia Sdn. Bdh, Malasia.
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DISTRIBUIDOR

Teleflex Medical, Calle Quito s/n, Poligono Industrial Camporrosso, 28806 Alcala de Henares"

Palma, 11 de desembre de 2017

El director general de Planificacié, Avaluacié i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez

p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Maria de los Angeles Rojo Arias
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