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Alerta Productos Sanitarios. 323/2020
Referencia: SOFM/MJA/fs
Fecha: 12/06/2020

ASUNTO: Notificacién por parte de las autoridades de Alemania de la detecciéﬁ de mascarillas guirurgicas
desechables fabricadas por la empresa Metince Tekstil Ltd. Sti Siirt Yolu Cad. &rmegédze Kdyii NI:14/2 Besiri-

BATMAN, Turquia en cuyo etiquetado no figuran los datos del fabricante.

PRODUCTQ: NN Med Mascarilla quirurgica desechable 50 unidades 3 capas.
Fabricante: Metince Tekstil Ltd. 5ti Siirt Yolu Cad. Ormegéze Koyl NI:14/2 Besiri-BATMAN, Turkey.

MENSAJE: La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios informa que las autoridades alemanas
han rechazado [a importacién de las mascarillas referidas en el apartado anterior por no figurar en el
etiquetado los datos del fabricante y ademds, aparentemente, no poseer el grosor que deberian tener para ser
mascarillas quirdrgicas de 3 capas.

Si desea 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-delcovid%e2%80%91 19/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:

e Tlfno: 941 299 923
mail; alertas.productossanitarios@larioja.org
s Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios €/ Obispo Lepe s/n
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ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

Ne DE ALERTA: REFERENCIA
2020-323 - | psfcv/CEL/A373
PRODUCTO

NN Med Mascarilla quirirgica desechable 50 unidades 3 capas

FABRICANTE
Metince Tekstil Ltd. Sti Siirt Yolu Cad. Ormegéze Koyl NI:14/2 Besiri-BATMAN, Turkey

ASUNTO

Notificacién por parte de las autoridades de Alemania de la deteccién de mascarillas quirdGrgicas
desechables fabricadas por la empresa Metince Tekstil Ltd. Sti Siirt Yolu Cad. Ormegize Kéyii
NI:14/2 Besiri-BATMAN, Turquia en cuyo etiquetado no figuran los datos de! fabricante.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

Las autoridades sanitarias de Alemania han comunicado ef rechazo de la importacién del producto
“NN Med mascarilla quirdrgica desechable 50 unidades 3 capas fabricadas por la empresa Metince
Tekstil Ltd. Sti Siirt Yolu Cad. Ormegize Koyii NI:14/2 Besiri-BATMAN, Turkey por no figurar en el
etiquetado los datos del fabricante. '

Ademas las mascarillas aparentemente no tienen el grosor que deberian tener para ser mascarillas
quirdrgicas de 3 capas.
Ver informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que han

sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacion:
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-agmps-acerca-del-

covid%e2%80%911 9/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la-

covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Lacalizador: 84NRGSPET9

Puede c::lmpmbel I aute-ticidad dal documento sn fa sede de lz AEMPS: hﬂps.ﬂssde ML, qob &5
T Pagina 1 de 1 : C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
CORREQ ELECTRONICC g 28 MADRID

psvigilancla@aemps.es Fax: {(+34) 91.822.52.89



