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Alerta Productos Sanitarios 713-714-715-716-717/2020
Referencia: SOFM/MIA/apf
Fecha: 22/05/2020

C/ Obispo Lepe, 6 {C.A.R.P.A.)
28071 - Logrofio. La Rloja
Teléfono: 941 299 923

Humanizacién,
Prestaciones y Farmacia

ASUNTO: Deteccidn en los mercados europeos de productos sanitarios que no cumplen con la legislacién

aplicable.
PRODUCTOS:
Alerta Producto Empresa Incumplimiento
Henan Million Medical | Marcado CE falso, supuestamente
Electronics Co., Ltd Building of | emitido por Organisme Naotificado
713 | Termdmetrosinfrarrojos | 86, 1# Cuizhu Street, Gaoxin | TUV Rheintand LGA Products GmbH
de frente sin contacto District, Zhengzhou City, [ (0197) Ndmero de certificado:
" China 0197/DD 60105871 0001
Anhui  Kangbao  sanitary | Marcado CE falso, supuestamente
products  Co.lid  No.18 | emitido por Organismo Notificado
714 Mascarilla protectora Yueshan Avenue, Huaining | TOV SUD Product Service GmbH
plana infantil KB-01 industrial park. Anging City, | (0123) Nuimero. de certificado:
‘Anhui Province, China 0123/G4.063479.0032.
Taizhou Sun Trine | La documentacidn técnica aportada
) Biotechnology Co., Ltd, n2.420 | por el fabricante no cumple con los
s el | wiCSOBEIRAN la toma de Jlianggao Avenue, Medical | requisitos de la legislacidn de
mugstras (swab) High-tech  Zone 225300 | productos sanitarios.
Taizhou City, liangsu, China
Mascarillas médicas Shantou T&K Medical | No cumplen con los requisitos de la
desechables y Mascarillas | equipment factory Co., Ltd legislacién de productos sanitarios. Se
médicas quirdrgicas. No.B Workshop,Wanji South | detectaron varias no conformidades
] “Disposable medical face Second Street, North Taishan | en la documentacién técnica de los
Z16 mask”, Model-No. TNK- Road, Longhu District productos.
WZ y "Medical surgical 515065 Shantou, ‘Guangdong,
mask", Model-No: TNK-  { China .~
WHKA & TNKWKB ,
BBDS ENERJI SANAY!I TICARET | Marcade CE falso, supuestamente
) LIMITED SIRKETI emitido por Organismo Notificado:
717 Respirador productor de Korkut Reis Mah. Yesilirmak | MDC MEDICAL DEVICE CERTIFICATION
oxigeno Cad. No:7/3. 06430 Ankara, | GmbH {0483). Nimero de certificado:
Turquia 0483/D1055301645
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Vea la dltima informacién de la AEMPS sobre productos sanitarios utilizados durante la'COVID-19 detectados

en el mercado y no cumplen la regulacidn en el siguiente enlace:
Y ]

acerca-

://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-
delco_vid%eZ%SO%Ql19/informacioh-sobre—productos-sanitarios-especial'mente-utiIizados-durante—lacovid-19—

ue—han-sido_—detectadosén—el-’mercado- -no-cumplen-la-regulacion

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

Tifno: 941 299 923
mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios €/ Obispo Lepe s/n

26071 Logrofic

Logrofio, 22 de diciembreqle 2020
TdE Gobiemo
2EB e o L2 Rioia
Salue y Portavocka del Goblema
Humanizacion, Prestacions?
¥ Farmade

Beatriz Barrio Garcla
JEFA DE SECCION DE ATENCION FARMACEUTICA
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EC Certificate
Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quality Assurance

Medical Devices

Registration No.: DD 60105871 0001

Report No.: 15082094 001

Manufacturer: Henan Million Medical
Electronics Co., Ltd
Building of 86, 1# Cuizhu
Street, Gaoxin District,
Zhengzhou City, China

Products: Non-contact Infrared Forehead Thermometers (TEMP-02C)
Replaces Approval, Registration No. : DD 60032042 0001

Expiry Date: 2023-07-19

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC have been met
“for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a guality assurance system,
which is subject to periodic surveillance, defined by Annex V, section 4 of the aforementioned directive. For
placing on the market of class |l devices covered by this certificate.

Effect_ive Date: 2020-07-20

Date: 2020-07-20

TOV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

TUV.Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical
devices with the identification number 0197.




EC Certificate

Productxon Juakly Assurance System !
Dinectnn DMAZEEC on Medreal Devices {MDD), Annex ¥
{Dowoes n Clasa 82, 305 o 0

No. G4 063479 0032 Rev. 01

Manufacturer: Anhui Kangbao sanltary products Co., Ltd
No. 18 Yusshan Avanua, o
Huaining (ndusirial park, Anging Ciy,

Anhui Provinecs, Ching

Product

Category(ies): Children’s flat protective mask
KB~01

The Castification Body of TOV SUD Product Service GmbH decisnis that the sforementionsd
rinvtictures has implementad 2 quaily assurance system for manutactuns aid Kl inspection of the
respectve devices | device categonies ¥ accordsace with MOD Annex V., This quality assurance:
system contonms 16 the requirsments of this Directive and is subject to periodicat sirveilfance. For
makating of class 1o and 5 devices an axiditional Annex Il ceviiice is mandatory. See aiso nobes
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Report No.: ' HAPEC2004040701
Valid from 20200235
Vakid untit: 20240526

Oote, 2020-02-25 c @Av
Chwistoph Dicks

Head of Cectificationictified Body

TOV 800 Product Service GmbH is Nolhed Body with identificalion no. 0123

FUV SUD Produecd Senaoe Gl » Cenilcation Body - Rutlerstralle 85 « 0059 Munech » Gammany

ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢




: x agencia éspaﬁola de
DE SANIDAD m mudicumshtos y DEPARTAMENTO
® productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO

Ne DE ALERTA: .| REFERENCIA
2020-713 r PS/CV/MG/4730
PRODUCTO '

Termémetros infrarrojos de frente sin contacto .

FABRICANTE
Henan Million Medical Electronics Co., Ltd
Building of 86, 1# Cuizhu Street, Gaoxin District, Zhengzhou City, China

REPRESENTANTE AUTORIZADO

Desconocido

ASUNTO
Deteccion en el mercado europeo de un certificado de marcado CE false.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL
Datos del certificado CE falsa:

Organismo Notificado y n2 de identificacion: TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)
Ndmero de certificado: 0197/DD 60105871 0001

Fabricante: Henan Million Medical Electronics Co., Ltd

Representante autorizado: desconocido

Producto: Termémetros infrarrojos de frente sin contacto

Fecha de emisién: 20 julic 2020

Fecha de caducidad: 19 julio 2023

Ver informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que han
sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacién: ' '

//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-gue-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion

DOCUMENTOS ADJUNTOS

¢ Certificado de marcado CE falso

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS} CSV: 34DCZFQ2D4
Fecha de la firma: 22/12/2020
Puede comprobar la autenticldad def documento en la sede de la AEMPS:hitps:/localizador.aemps.es
|CORREO ELECTRONICOI Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZOQ, 1-EDIFICIO 8
28022 MADRIC

p;vigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89



agencia espafiola de
: gggiﬁgfo I I l medicamentos y DEPARTAMENTO
; productos sanitarios: DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-714 ' PS/CV/MG/4732
PRODUCTO

Mascarilla protectora plana infantil KB-01

FABRICANTE
Anhui Kangbao sanitary products Co.,Ltd

No.18 Yueshan Avenue, Huaining industrial park. Anging City, Anhui Province, China

REPRESENTANTE AUTORIZADO

Desconocido

ASUNTO
Deteccién en el mercado europec de un certificado de marcado CE falso.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL
Datos del certificado CE falso:

e Organismo Notificado y n2 de identificacién: TUV SUD Product Service GmbH (0123)
e Ndmero de certificado: 0123/G4.063479.0032. Rev. 01

Fabricante: Anhui Kangbao sanitary products Co.,Ltd

Representante autorizado: desconocido

Producto: Mascarilla protectora plana infantil KB-01

Fecha de emision: 25 febrero 2020

Fecha de caducidad: 26 mayo 2024

Ver informacion 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-del-
covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la-
covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion

DOCUMENTOS ADJUNTOS

e Certificado de marcado CE falso

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: PNA3G2WGFA
Fecha de la firma: 22122020 .
Puede comprobar la autenticldad del documento en la sede de iz AEMPS:hitps:/localizador.aemps.es
CORREQ ELECTRONICO | . Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO B
28022 MADRID

psvigitancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822 5289



agencia espanola de
4 BE SAMIOAD f I ' l S AR e DEPARTAMENTO
3 productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2020-715 PS/CV/CEL/4776
PRODUCTOS

Hisopo para la toma de muestras {swab)

FABRICANTE
Taizhou Sun Trine Biotechnology Co., Ltd, n2.420 Jianggao Avenue, Medical High-tech Zone

225300 Taizhou City, Jiangsu, China

REPRESENTANTE AUTORIZADO
Osmunda Medical Techno!ogy Service GmbH, Von Oppen-Weg 15, 14476 Potsdam, Alemania.

ASUNTO

Notificacién por parte de las autoridades de Alemania de la deteccién de un hisopo para la toma de
muestras (swab} fabricado por la empresa Taizhou Sun Trine Biotechnology Co., Ltd, China en el que la
documentacion técnica aportada por el fabricante no cumple con los requisitos de la fegisiacién de
productos sanitarios. Las autoridades alemanas han requerido la retirada del citado producto.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

Ver 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-acmps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-

covid%e2%80%91 19/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la- covid-

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

Agencla Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: EPEBLLR419
Fecha de la firma: 22/12/2020 )
Ptiede comprobar la aulenticidad del documento en la sede de la AEMPS:htips:/localizador.aemps.es
[CORREO ELECTRONICO | Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91822 52.89



g agencia espeiiola de
: &NSE%?D l I I madicamentos y DEPARTAMENTO
| productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

| N2 DE ALERTA: ; REFERENCIA
2020-716 PS/CV/MG/4778
PRODUCTO

Mascarillas médicas desechables y Mascarillas médicas quirirgicas

FABRICANTE
Shantou T&K Medical equipment factory Co., Ltd
No.8 Workshop,Wanji South Second Street, North Taishan Road, Longhu District

515065 Shantou, Gll'.langdong, China - -

REPRESENTANTE AUTORIZADO

Osmunda Medical Technology Service GmbH

Von Oppen-Weg 15 14476 Potsdam, Alemania

ASUNTO

Notificacion por parte de las autoridades de Alemania de la deteccién de los productos "Disposable
medical face mask”, Model-No. TNK-WZ y "Medical surgical mask", Model-No: TNK-WKA & TNK-
WKB del fabricante Shantou T&K Medical equipment factory Co., Ltd, que no cumplen con los
requisitos de la legislacién de productos sanitarios. Se detectaron varias no conformidades en ia
documentacion técnica de los productos.

Las autoridades de Alemania han prohibido la. comercializacion y distribucién de los citados
productos y han requerido al Representante autorizado la retirada de los mismos. |

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

Ver informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que han
sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacién:

Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarlos (AEMI;S) i CSV: BNBGLJS55AF
Fecha de la firma: 22/12/2020
Puede comprobar la auleniicidad del documento en la sede de la AEMPS:https:{fiocalizador.aemps.6s |
CORREO ELECTRONICO | Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
. 28022 MADRID

psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89



q agencia espafiola de
E TR A DEPARTAMENTO
: . productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO

N2 DE ALERTA: .. | REFERENCIA
2020-717 PS/CV/MG/4845
PRODUCTO

Respirador productor de oxigeno

FABRICANTE
BBDS ENERJI SANAYI TICARET LIMITED SIRKETI
Korkut Reis Mah. Yesilirmak Cad. No:7/3. 06430 Ankara, Turquia

REPRESENTANTE AUTORIZADO

No aplica

ASUNTO
Deteccién en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falso.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL
| Datos del certificado CE falso:

e Organismo Notificado y n2 de identificacién: M'DC MEDICAL DEVICE CERTIFICATION GmbH
(0483) |

Numero de certificado: 0483/D1055301645

Fabricante: BBDS ENERII SANAYI TICARET LIMITED SIRKETI

Representante autorizado: no aplica

Producto: Respirador productor de oxigeno

Fecha de emision: 09 julio 2020

Fecha de caducidad: 08 julio 2023

Ver informacion 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-del-
covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la-
covid-19-gue-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/

DOCUMENTOS ADJUNTOS

s Certificado de marcado CE falso

Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios {AEMPS) -CSV: 3DA34B547F

Fecha de Ia firma: 22/12/2020 ,
Puede comprobar la autenticidad del documentc en la sede de la AEMPS:hitps./flocalizador.aemps.es
CORREC ELECTRONICO I Pagina 1de 1 G/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

psvigilancia@aemps.es Fax: (+34} 91.822.52.89
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EC Certificate

mdc medical device certification GmbH

Notified Body 0483
herewith certifies that

Bbds Enerji Sanayi Ticaret Ltd.Sti.
Korkut Reis Mah. Yesgilirmak Cad.
No:7/3
06430 Cankaya/ ANKARA
Turkey
for the scope
Respiratory device producing oxygen
has introduced and applies a

Full Quality Assurance

for the design, manufacture and fina! inspection.

The mdc audit has proven that this fuil quality assurance
meets afl requirements according to

Annex | — excluding
Section 4 of theCouncil
Directive 93/42/EEC

of 14 June 1993 conceming medical devices.

The surveillance will be held as specified in Annex I,

Section 4
Vatidfrom 2020-07-08
oy Va_l»dun'ul 2023-07-08
Registration no. D1055201645
Report no. P15-01024- 100410

Stuttgari 202¢g-01-16
bgﬁcmﬁcaﬁmlay
‘ medc.Al dewoe cortliciton
= s
L. | I |d C ABES e
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mdc medical device certification GmbH
Kriegerstrafie 6
D-70191 Stutigart, Garmany
Phone: +48-{0)711-253597-0
Fax: +48-{0)711-263597-10
inteamet hitofwww. mdc-ce e




