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Alertas Productos Sanitarlos 336/2020, 339/2020, 340/2020, 342/2020 ,345/2020, 346/2020
Referencia: SOFM/MIA/fs
Fecha: 19/06/2020

ALERTAS EUROPEAS SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS RELACIONADOS CON
EL COVID-19 QUE HAN SIDO DETECTADOS EN EL MERCADOQ Y NO CUMPLEN LA REGULACION.

La emergencia sanitaria por el COVID-19, ha aumentado la deteccién en el mercado de productos sanitarios
que no cumplen con la legislacion vigente y que pueden suponer un riesgo de salud publica. Entre estos
productos se encuentran mascarillas, batas, gorros, packs, pafios, guantes y kits quirdrgicos; gasas, cubre
zapatos, sabanas y toallas desechables; cubiertas para equipos, calentadores de alcance y protectores de cama
estériles; termdmetro digital infrarrojo y desinfectantes para manos.

Estos incumplimientos estan relacionados con certificados de marcado CE falsos o indebidos.

El marcado CE es el distintivo que declara la conformidad del producto con los requisitos de seguridad, eficacia
y calidad establecidos y, por eso, es indispensable normalmente que figure en el etiquetado. No obstante se
recuerda que ante la situacién de emergencia, tal y como se recoge en la nota informativa PS,12/2020
publicada el pasado 8 de abril, algunas mascarillas y batas quirdrgicas fabricadas en Espafia estan autorizadas
de forma expresa por la AEMPS y este nimero de autorizacidn es el que debe figurar en su etiquetado. Estos
productos autorizados por la AEMPS no llevan el marcado CE en su etiquetado y se consideran conformes.

En relacién a los productos que han sido detectados en el mercado que no cumplen con la legislacién
correspondiente, se recuerda que carecen de garantias de seguridad, eficacia y calidad, por lo que no deben

adquirirse ni utilizarse.

Si desea informacidn 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-ta-

regulacion/

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:

e Tifno/ Fax: 941 299923 /941 296 134
mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
e (Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
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Production Quality Assurance System
Directive 8342/EEC on tledical Devices (MDD, Annex V
(Cavices inclass Jin stesile conditions, sterflised sysiems or procedurs packs)

No. 2517 02 98215 001

Manufactuter: ATOS SAGLIK URUNLERI TEKSTIL
SANAYIVETIC, LTD
yesiloba mah.46257 sok.No:7/15/206
seyhan’adana turkiye

£C-Representative:  CENFRANC GLOBAL TEKSTIL DIS
TICARET LTD. §TI
Sehit Muhtar, Istikial Cd. No:26, 34430
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EC Certificate TOVRheiniand

Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quality Assuranca
iledical Devices

Registration No.: DD 60091096 0001
Report No.: 15065841 001

Manufacturer: BALTIMER Sp. Z.0.0
GSdansks 48
76-100 Slawno
Poland

Products: Asracts oF MANHFAiLrng condeiied with securing and inalntaining stedls condizions f
Fata Miask, Dispocabiz surgical gioves Protective overalls, Infrared dgital Themomater
hznd sanaies, amd suraical ks

Expiry Date: 2024-01-37
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