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Alerta Productos Sanitarios 313/2020
Referencia: SOFM/MJA/fs
Fecha: 12/06/2020

C/ Obispo Lepe, 6 (C.AR.P.A)
26071 - Logrofio. La Rioja
Teléfono; 941 290 923

Fax; 941 296 134

Humanizacién,
Prestaciones y Farmacia

ASUNTO: Deteccidn en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falso.

PRODUCTO: Mascarilla quirdrgica estéril desechable.
Fabricante: Yildiz Plastik Sanayf Ve Ticaret, Terazidere Mah. Hakan Sok.26 Bayrampasa, Turquia.

MENSAJE: La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios informa de la deteccién de ‘un
certificado de marcado CE falso, afectando al producto citado anteriormente; ¥ cuyos principales datos de
identificacidn son:

e Organismo Notificado y n® de identificacién: Szutest Uygunluk Degerlendirme A.S. (2195)
e Nimero de certificado: 2195-MED-1412002

5i desea informacion sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que han sido
detectados en el mercado y no cumplen la regulacién: https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-
informacion-de-la-aemps-acerca-delcovid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-
especialmente-utilizados-durante-lacovid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-
la-regulacion/

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:
Tlino: 941 299 923

¢ mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
& Carta: Servicio de Ordenacidn Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios C/ Obispo Lepe s/n

26071 Logrofio

Logrofio, 12 de junio de 2020
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Dra. PascuaI-Salcedmu%ﬁ:zac‘o :
JEFA DE SERVICIO DE ORDENACION maci, Prestaerone,,,
FARMACEUTICA Y MEDICAMENTOS



DE SANIDAD DEPARTAMENTO
DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO

"N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-313 PS/CV/CEL/4360
PRODUCTO

Mascarilla quirdrgica estéril desechable

FABRICANTE
Yildiz Plastik Sanayi Ve Ticaret, Terazidere Mah. Hakan Sok.26 Bayrampasa, Turquia

ASUNTO
Deteccién en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falso,

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.
INFORMACION ADICIONAL
Datos del certificado CE falso:

Organismo Notificado y n2 de identificacién: Szutest Uygunluk Degerlendirme A.S. (2195)
Numero de certificado: 2195-MED-1412002

Fabricante: Yildiz Plastik Sanayi Ve Ticaret, Turquia

Producto: Mascarilla quirdrgica estéril desechable

Ver informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que han
sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacién:
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-
covid%e2%80%91 19/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la-
covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/
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