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ALERTAS EUROPEAS SOBRE PRODUCTOQS SANITARIOS RELACIONADO.S CON
EL COVID-19 QUE HAN SIDO DETECTADOS EN EL MERCADO 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 legislacidn vigente y que pueden suponer un riesgo de salud pdblica. Entre estos
productos se encuentran batas, mascariilas y guantes de latex/nitrilo quirtrgicos; termémetros digitales y-

termémetros de infrarrojos

protectores médicos termopldsticos.

clinicos, termémetros electrénicos; monitor de presién; cubre cabezas y

Estos incumplimientos estén relacionados con certificados de marcado CE falsos, los cuales han sido remitidos
por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Se les adjunta los certificados

recibidos de marcado CE falso de las alertas 449 y 451 y se detalla los distintos motivos de incumplimiento:

.-APS 449/2020
P Organlsmo en
roductos ccio
Ndmero Fabricante Notificado, N2 Tipo de Incumplimiento i 3
afectados realizar
de Alerta Identificacién y N
Certificado
TOP GLOVE Sdn. Marcado CE falso por cambio
Guantes Bhd, Lot 396, dalan TUV SUD Product en la direccién del fabricante, Cesedela
A48 /202 0 quirdrgicos de Mekanikal 2 Nilai 7, | service GmbH (0123) siendo la correcta: Lot4969, utilizacion y
latex y nitrilo Nilai Negari Jalan Teratai Baty 6, Off Jalan retirada del
estériles. Sembilan, 71800, G2.055729.0008 Meru, 41050 Klang, Selangor mercado
Malasia. D.E, Malasia.
-APS 450-451/2020
§ Productos S s Organismo Notificado y N2 Thobidettic limient Acclones a
umplimiento
L LTz afectados Certificado P P realizar
de Alerta
DQS Medizinprodukte GmbH
Mascarillas
e Cesedela
irdrgicas, =il
quirdre KAZ GmbH (VBS), 0297/170715834 utilizacion y
450/2020 batas T Marcado CE falso Fra o)
quirdrgicas y amourgo. Fecha emisién: 16/05/2018 S I
mercado
guantes. .
: Fecha caducidad: 09/03/2022
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Termémetro : i TUV SUD Product Service
Inffa-rrojo T GmbH(0123) Cesede la -
clinico, 8 e
451/2020 termémetro legible G2.078453.0014.Rev.01 Marcado CE falso utllhrzaclon Y
) retirada del
electrénico, Shenhen City, Fecha emisién: 15/07/2019 mercado
monitor.de China.’ ‘ .
presién arterial. Fecha caducidad: 07/05/2022
-APS 455/2020
Nimero :::t::t:: Fabricante R:zr:::::::t? Tipo de Incumplimiento A:::;:: ;
de Alerta j
- Mascarlllas, ropa S
protectora no .
" estéril, guantes de Ningbo Jenius - Marcado CE falso Ya que C.e‘s'e de I.a
455/2020 examen, cubre Polymer Sci-Tech MedNet GmbH MedNet GimbH ha confirmado utilizacién y
cabezas y Co, Ltd. que no es el repre;entante ) retirada del
protectores autorizado de este fabricante mercado
médicos i
tefmoplésticos.
-APS 456/2020
e Modelo de 3 Acclones a
de Alerta Fabricante Tormamatios Tipo de incumplimiento T
Zhangye Medical Equipment Kangyoumei Non-Contact
3 Infrared Thermometer model
T-01
Shenzhen Zeng Karig Technalogy Co., Ltd. " JZIK! Infrared Forehead
‘ B Thermometer model JZK-601
Yiwu Eten Electronics., Zhejiang, China Digital Thermometer '
Cixi YoungKe Electrical Appliance
Co., Ltd/ T . ‘ :
Hangzhou Universal Electronic DigialThermometer GF- | Marcado ~ CE falso  de
Co. Ltd. / Cixi YoungKe / Mg : tc.err!ndmetros fabricados por Cesedela
Chxi City Jiaji Electrical SIS o emoresss ol Ba | Sot e y
456/2020 comercializados sin ndmero de
Jiang Ji Sesumg Science and Technology Non-contact electronic identificacion  del  organismo retirada del
' Ltd. thermometer C-Cov2019 notificado y/o los datos del mercado
Shenzen yostand Technology Co. Ltd. YS-ETO3 representante autorizado
Putian Kojoe industrial Co. Ltd k-005
Shenzhen Feiyu Medical Tech Co. Ltd Medical Infrared Thermometer
‘ FY-01
Jiangxl Hongyoada Communication Ltd. Infrared Thermometer YODA-
’ - 001
Hunan JRT Medical Devices Co. Ltd. JRT-017
Shenzhen Oskyoo Technology Co. Ltd. YB-009; YB-003
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Si desea 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-aemps-acerca-del-covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-
especialmente-utilizados-durante-la-covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-me rcado-y-no-
cumplen-la-regulacion/

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

s Tifno: 941 299 923 / 941 299 929

»  Mail: alertas.productossanitarios@I|arioja.org

s Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
€/ Obispo Lepe s/n 26071 Logrofio

Logrofio, 06 de agosto de 2'020@‘ Gobiemo
222+ de LaRioja
Salud .

Humanizacién, Prestaciones y
Farmacia

Dra. M2 losE Aza Pascual-Salcedo
JEFA DE SERVICIO DE ORDENACION FARMACEUTICA Y MEDICAMENTOS
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE & &

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Diraclive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
{Devices in Class lia, Hb or ifl}

No. G2 078453 0014 Rev. U1

Manufacturer:
518122 Shenzhen City
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
Facility(ies):
Product
Category(ies):

The Certification Body of TUV SUIF P

manufacturer has implemenigd 5 qi rance systom for manifacture and final inspection of the
sMoriss uhaticordance with MDD Annex V. This quality assurance

system conforms to the = of this Directive and is subjec! to periodical surveillance For

marketing of class lib anfylll ¢ "t:es an additional Annex Bl certificate is mandatory. See also notes

overleaf.
Report Mo. GZ1805201

Valid from: 2019-07-15
Valid until: 2022-08-07
Date, 2019-07-15 / /, il
Stefan Preif
Head of Certification/Nolified Body
Page T of 1

TUV $UD Product Service Gmi;H Is Notified Body wilh identification no. 0123

TUV 80D Eroduct Servicz GmbH » Cenification Body « Ridlerstrafs 88 » 0235 Bianich - Germany
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