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Alerta Productos Sanitarios 242/2021
Referencia: SOFM/MJA/apf
Fecha: 10/05/2021

ASUNTO: Cese de la comercializacién v utilizacién de las “Mascarilla Quirtirgica Copper Inside” debido a que
llevan un marcado CE indebido, al no estar justificada su clasificacion como producto sanitario clase | al contener
Cobre y no haberse evaluado su seguridad y eficacia por un Organismo Notificado

PRODUCTO: Mascarilla Quirdrgica Copper Inside

Mascarilla desechable tipo quirdrgica con 3 capas que contiene Cobre en su interior para limitar la transmisién
de agentes infecciosos. Fabricadas por Dongguan Linglin Precision Manufacturing Co. LTD, China, distribuidas por
Borzone, Ltd, Israel y cuyo representante autarizado es CMC, C/Horacio Lengo N2 18, CP 29006, Malaga, Espafia. .

Puede consultar informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID 19 qué han
sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacién en el link:

https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultimae2%80%9119/informacion-sobreque-han-sido-detectados-en-el-
ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-delcovid%sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-

mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicarentos:

e Tifno: 941 299 923
= mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
e Carta: Servicio de Ordenacidn Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanjtarios C/ Obispo Lepe s/n
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