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ASUNTO: Deteccién en el mercado europeo de mascarillas quirdrgicas que incumplen las dlsposruones del
Reglamento {UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos

sanitarios

PRODUCTOS:
Alerta PS 368/2020
*  Producto: Mascarilla quirdrgica desechable {estéril)
+  Fabricante: Luche Shunkang Medical Supplies Co. Ltd, Xindian town, China.
¢« Incumplimiento: No figuran en el etiguetado los datos del representante autorizado en la UE
Alerta PS 369/2020
¢ Producto: Mascarilla quirdrgica
e  Fabricante; Tianchang Dongan Protective Equipment Co, Ltd, Hongmiao Village, China
* Representanteen UE:  CMC Maedical Devices & Drugs C/Horacio Lengo n® 18, 29006 Malaga, Espafia
*=  Incumplimiento: No figuran en el etiquetado los datos del representante autorizado en la UE

No figuran en el etiquetado datos de lote ni fecha de caducidad

MENSAJE: Para los fabricantes que no estdn establecidos en la Unién el representante autorizado ha de
garantizar los productos, sirve de persona de contacto en la Unién y serd conjunta y solidariamente
responsable junto con importador y fabricante. A efectos de garantizar la trazabilidad de los productos el
fabricante facilitara a la base de datos de identificacién (inica de la UE informacién relativa al producto,
incluyendo la forma de control de la produccién (fecha de caducidad vy de fabncacmn nimero de lote y/o

numero de serie)

Ver informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que han sido

detectados en el mercado y no cumplen la regulacidn: 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-v-no-cumplen-la-

regulacion/

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:
= Tifno: 941 299 923/941 299 925
e  mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
» Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios C/ Obispo Lepe s/n
26071 Logrofiio
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