www.lariofa.org C/ Obispo Lepe, 6 (CA.RP.A)
26071 - Logrofio. La Rloja
Teléfono: 941 209 923

n A .
GObleﬂ"l_O. Humanizacién,
de La RIOja Salud Prestaciones y Farmacia

Alertas Productos Sanitarios: 392/2020, 393/2020, 394/2020, 395/2020, 396/2020, 397/2020, 398/2020, 399/2020, 400/2020

Referencla; SOFM/NMIA/fs
Facha: 17/07/2020

ALERTAS EUROPEAS SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS RELACIONADOS 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 legislacién vigente y que pueden suponer un riesgo de salud publica. Entre estos
productos se encuentran mascarillas, batas, gorros, pafios, buzos, capas, guantes y kits quirdrgicos; gasas;
termdmetro digital y de infrarrojos; packs de apdsitos desechables y test de diagnéstico de Covid-19.

Estos incumplimientos estan relacionados con certificados de marcado CE falsos y con la venta de test, para
Covid-18, a particulares siendo para uso profesional.

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 normaimente que figure en el etiquetado. No obstante se
recuerda que ante la situacion de emergencia, tal y como se recoge en la nota informativa PS 12/2020
publicada el pasado 8 de abril, algunas mascarillas y batas quirtrgicas fabricadas en Espafia estdn autorizadas
de forma expresa por la AEMPS-y este nimero de autorizacion es el que debe figurar en su etiquetado. Estos
productos autorizados par la AEMPS no llevan el marcado CE en su etiguetado 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-la-

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

e Tifno:941 299 923
s  mail: alertas.productossanitarios@larioja.org ‘
s Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios

C/ Obispo Lepe s/n 26071 Logrofio

Logrofio, 17 de julio de 2020
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Product Fabricante/Representante reantarpo ;
roductos rlcante/Re ntan
Ndmero P Notificado y Ne Certificado Tipo de Incumplimiento
afectados europeo
de Alerta Ne
Identificacion
Guantes : (G2.16.03.74980.008
quirtirgicos PIDEGREE Industrial Co TOVSUD -
delistey Limited, Guangzhou Al Fecha emisién: Cese de la utilizacion y retirada
| 392/2020 | 4 hables City,China/ LINKFAR © 19/05 2016 del mercado por marcado CE
{ T po HEALTHCARE GMBH : Saniee falso
y guantes de * | GmbH (0123 it A
i Diisseldorf, Alemania pJiDas) Fecha caducidad:
e : 11/04/2021
médicos. o 2
DD 60076250 0701
Guagres e . Fecﬁa emision: Cese de la utilizacié jrad
393/2020 quirdrgicos y Besafe Gloves Co., Ltd., Rheinland 13/06/2019 ] :s:e 5 a: v r:t'rz:
de examen Chonburi, Tailandia LGA Products P ofplor L
estériles _ GmbH (0197) | Fecha caducidad: il
13/06/2023
Batas, gOIT0S, : : DD 60126611 0001
mascarillas, TUV - . .
packs, pafios Rheinlah d Fecha emisién: -Cese de la utilizacion y retirada
394/2020 | quirdrgicos |- Informacién no legible TR 28/02/2018 del mercado por marcado CE
desechables Focues i falso
gasas, GmbH (0197) Fecha caducldad:
desechables. 22/01/2023
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Comercializacion de los productos

COVID-19 COVID-19 Biood Test Kit y COVID-
Blood Test : i
—— I<itt:noc(_)\"ID SwisLab, Rue du Prince 14 19 Oral Test :It atravésdela
ikl 1204, Ginebra, Suiza pagina :
19 Oral Test http://www.swisesupport.online
Kit como test de uso domiciliario, si
bien son para uso profesional
- DD 24423634043
TOV e -
el WUGANG XIEZHONG Rheinland Cese de la utilizacién y retirada
396/2020 | MEDICAL EQUIPMENT e Fecha emisién: del mercado por marcado CE
CO.LTD, Shaoyang, China. 09/05/2020 falso
Ve GmbH (0197)
Fecha caducidad:
09/05/2023
DD 60135422 0001
Mascarillas, TOV
‘batas d Fecha emisién: e de la utilizaci tirad
397/2020 tl,.:r:fsan:l AT RN A B E | SN 16/07/2019n cj; mer:a:I; Izzflir;:c:;:?:;
q ! Port Elizabeth, Suddfrica | LGA Products P i
buzos y . GmbH {0197) ‘ ] falso
capas. Fecha caducidad:
16/01/2024
Termometros G2.17.12.02927.002 |
digitales, | e\ERGREEN Cooperation |  TOV SUD i e ,
mascarillas : . Fecha emisién:  |. Cese de la utilizacién y retirada
398/2020 irdrgi Sepootegpamenty . 08/05/2018 del mercado por marcado CE
:"'r”;g':'s‘ PROLINX GmbH, Service f:lso
@sechab’®es | Diisseldorf, Alemania | GmbH (0123) | Fecha caducidad:
de 3 capasy :
termémetro 07/05/2023
infrarroios
Hangzhou Clongene Comercializacién a particulares
COVID-19 | Biotech Co. Ltd, China/ como autodiagndstico a través de
1gG/lgM Shanghai International I A TS ofesmnaj.
399/2020 \ . .
Rapid Test HaldIng Corporation Estaba-siendo distribuido en
Cassette GmbH, Hamburgo, Finlandia por '
Alemania Hengityssuojainkauppa.fi/ProCure
" Finland sin el etiquetado original.
Comercializacién a través de
2?12;'“(;"" Hangzhou AllTest Biotech internet como autodiagndstico y
Shaeer : g ‘di . Co. Ltd, China/ MedNet es para uso profesional.
apid Tes :
Cassette GmbH, Mue'nster, Estaba siendo distribuide en
single use Kit Alemania Finlandia por Testerit.fi / Global

Network Oy sin el etiquetado
original.




Bl T MeusTERIO ;
T« ’]TI DEPARTAMENTO
“Mss 1 | . DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-392 7 | PS/CV/NM/4502
PRODUCTO

Guantes quirirgicos de latex desechables y guantes de examen médicos.

FABRICANTE

PIDEGREE Industrial Co Limited, Mingrun Business Building No. 199 Huangbian North Road,
Guangzhou City, Guangdong Province.

REPRESENTANTE EUROPEQ

LINKFAR HEALTHCARE GMBH , 40474, Diisseldorf, Nordrhein-WestfaIen, Alemania

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: TUV SUD Product Service GmbH (0123)
Numero de certificado: G2.16.03.74980.008

Fabricante: PIDEGREE Industrial Co Limited

Producto: Guantes de latex quirdrgicos desechables y guantes de examen médicos.
Fecha de emisién: 19 mayo 2016

Fecha de caducidad: 11 abril 2021

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-delcovid%
€2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-lacovid-
19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacior/

DOCUMENTGOS ADJUNTOS

Certificado de marcado CE falso

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitanos

Localizador: X2BRKD709D ! |
Fecha de la firma: 17/07/2020 I"I
Pusde comprobar Ia autenticidad del documanto en la seds de la AEMPS hiips.//sede aamps gob es - |

Péagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 -EDIFICIO 8
28022 MADRID
Fax: (+34) 91.822.52.89

[CORREQ ELECTRONICO |
psvigilancla@aemps.es
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75 DE SanID ‘m : DEPARTAMENTO
3 DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

' N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-393 = PS/CV/CEL/4463
PRODUCTO
Guantes quirdrgicos y de examen estériles
FABRICANTE

Besafe Gloves Ca., Ltd., 145 Village No. 6, Bang Lamung Sub district, Bang Lamung District, Chonburi
20150, Tailandia

ASUNTO

Deteccion 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 falsa:

Organismo Notificado y n2 de identificacion: TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)
Ndmero de certificado: DD 60076250 0701

Fabricante: Besafe Gloves Co., Ltd

Producto: Guantes quirdrgicos y de examen estériles

Fecha de emisién: 13 junio 2019

Fecha de caducidad: 13 junio 2023

Ver informacion 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-y-no-cumplen-la-regulacion/

DOCUMENTOS ADJUNTOS

Certificado de marcado CE falso

Localizador: 9S7BZGVE17

Fecha ds la firma: 17/07/2020 I” l" III Ill I IIIIl
Puede comprobar ks avtenticidad Jel documenio en la sede de la AEMPS hiips #/sede aempe gob es ¥

[CORREO ELECTRONICO | Pégina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 -EDIFICIO 8

pscontrol@aemps.es Tel.: (+34) 91.822.54.99
Fax: (+34) 91.822.52.89

Agencia Espaiola e Medicamentos ¥ Productos Sanitarios




EC Certificate TOVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex V L :
Production Quality Assurance

Medical Devices.

Registration No.: DD 60076250 0701
Report No.: 19006690 701

Manufacturer: BESAFE GLOVES Co., Ltd.
145 Viilage No. 6, Bang Lamung Sub district,
Bang Lamung District, Chonburi 20150,
Thailand. '

PI'OdUCtS: Sionle durglonl Glowves Aud Exasisuen Gloves

Repliucves Approval, kegistration No.: DD 650416786 7651

Expiry Date: 2023 - U6 - 13

The Notified Body hereby declares that ths 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 quality
assurance system, which la subject to periodic survelllance, defined by Annex V. saction 4 of the
aforementioned directive. For placing on the market of claie 1Ib and class Il devicas- ﬁggi_s;ed‘_by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex 1N is requirad. /g ooy o

S N
Notified &:?flyf«'é 13

A N nte g i |
N e
I A AN e
i, 2 # - \

Effactive Data: 2019 - N4 - 13

Date: 2019-06.13

TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystrale 2 - 90431 Niirnberg

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



AR DEPARTAMENTO
DE PRODUCTOS SANITARIOS

92

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

'N2 DE ALERTA: ' REFERENCIA

2020-394 . _ PS/CV/CEL/4512
PRODUCTO

Batas quirdrgicas desechables, gorros quirirgicos desechables, mascarillas quirGrgicas desechables,
gasas desechables, packs quirdrgicos estériles desechables, packs de apésitos desechables, pafios
quirdrgicos desechables,

FABRICANTE

Informacién no legible

ASUNTO

Deteccion 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:

* Organismo Notificado y n® de identificacién: TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)
Numero de certificado: DD 60126611 0001

¢ Producto: Batas quirtrgicas desechables, gorros quirtrgicos desechables, mascarillas
quirdrgicas desechables, gasas desechables, packs quirtrgicos estériles desechables, packs
de apdsitos desechables, pafios quirirgicos desechables

¢ Fecha de emisién: 28 febrero 2018

¢ Fecha de caducidad: 22 enero 2023

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

DOCUMENTOS ADJUNTOS -

Certificado de marcado CE falso

Agencia Esparicla de Medicamantos y Produstos Sanitanios Localizador: 6ENTD9390C
Fecha de la firma: 17/07/2020 "I
Puade comprobay @ atfenticidad e documento an la sede Jde Is AEMPS: hitps./sede aemps.gob vs
ICORREO ELECTRONICOI Pégina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 EDIFICIO 8
28022 MADRID

psvigil_ancla@aernps.es Fax: (+34) 91,822,652 89



EC Certificate TUVAheiniand
Dirgctive 93/42/EEC Annex V e
Produciion Quality Assurance

Mezdical Devites

Reglstration No.: DD 60126611 0001

flepurt No.: 15076001 004
NManufagturer: P S —
L e
- L - -
Froducts: Aspects of sanufactiyye concerned witl: sefurisng and

maintaining sterily conditions of Disposable SBurgical

Gy able Medica) Caps, Disposalile Nedicel wWasks,
Disposable Gauze Sponges, Disposable Starils Buyrglcal Packs,
i.-'lp-usla’-,‘r Oyeesing Packs, Dleposable Ssrgical Srapes

"I.

Replaces Sgproval. Regiscratiosm Ho.: DD £00%7842 0001

Expiry Data: TI-21 0%

Tha Medified Dody ey dactoen ther e spboments of fmwa V of tha diegibve A2 S2EEC kuva
boan tnal fov Thi Setad produses, The alwece neied masitosbyre bes aslabilishzd wid appites 8 wanity
Epuprance syetEnt. which e pubinl lg pardiv survelionce, defined by Annea ¥, sation 4 <2 the
sforonatened dhpcine. Ter plochg en hs mavhed of clese 1Y and shee B Sevices covead Ty thiv
veriificete @ EC dvpe-axenineten colifmaty accmdinn 80 Arvrea I i veguiced. e —

e :

Eljective Data: ROTN-02-20

Page 2010-02-20 (

TOV Rhointend LGA Provucts GmibH - Tillys

Amn J
g 4 ==
G2 - 90431 Nienborg

TUV Rheinlend LOA Products GmbH e & Notited Pady ncconding to Qlmstive 93/42/EEC
conpemkad dwddl devicey with t™s Jentifigelion aanter Y147,
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o 2 i DEPARTAMENTO
: DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: [ REFERENCIA
2020-395 | | psycvceL/a6s
PRODUCTOS

COVID-19 Blood Test Kit y COVID-19 Oral Test Kit

FABRICANTE
SwisLab, Rue du Prince 14 1204, Ginebra, Suiza

ASUNTO

Notificacidn por parte de las autoridades de Portugal de la comercializacién de los productos CovID-
19 Blood Test Kit y COVID-19 Oral Test Kit a través de la pagina http://www.swisesupport.online
como “home Covid-19 test”, test para el COVID de uso domiciliario, si bien se trata de productos

para uso profesional.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

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

covid-19-que-han-sido-detectados-en-¢l-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/

Agencia Espafiolz de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: K4RET643DC

Fecha de la firma: 17/07/2020 I"II ,I“ " ||l| IIII
Puede comprobar la autenticidad del documanio en la sede ge la AEMPS hiips //sede aemps.gob es I
LECTRONICO - Pégina 1de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
el I 28022 MADRID

psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89
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DE SANDAD DEPARTAMENTO
DE PRODUCTQS SANITARIOS

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

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-396 PS/CV/RGA/4495
'PRODUCTO

Mascarillas médicas

FABRICANTE

WUGANG XIEZHONG MEDICAL EQUIPMENT CO.LTD, Shuiyun East Road, Wugang Industrial Park,
Shaoyang 422400 Hunan Province, China.

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:

Organismo Notificado y n2 de identificacién: TOV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

L ]

e Ndmero de certificado: DD 244236340a 001

* Fabricante: Wugang Xiezhong Medical Equipment Co.Ltd
¢ Producto: Mascarillas KN95 y mascarillas médicas

e Fecha de emisién: 9 mayo 2020

o Fecha de caducidad: 9 mayo 2023

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-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-la-regulacion/ ‘

DOCUMENTOS ADJUNTOS

Certificado de marcado CE falso

Agencia Espaiicla de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizader: A\VLGRXB483

Fecha de la firma: 17/07/2020 m I Il ”Il
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de ia AEMPS hiips //sede aemps gob es
CORREOQO ELECTRONICO ‘Pégina 1 de 1 - Cf CAMPEZQ, 1 - EDIFICIO 8
I = AL ' 28022 MADRID

pavigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822,52.89



EC Certificate TVl

Dirgetive SHAZEES Annox V ooy
Proguction. Quality Assuednoo
Mool Gavies

Fogistration HNe.: DD 2442568404 6

Report Nu.: 2442363400 DO

Manutactorae: Vitunang xeznong Medoi! Equiprrent Co Ltd
Shgyun a5t Haad, ‘
Waonansg witiustoal park, Shaovang,
428400 Munkian Frovince
Ohins

Producta: - :
Ends rogek s, mescical roasks s ot aaoests reaad

| EPS) RN TP I 13 TS RUCSTS B Wl S RSSOy By ST ) S SRR [l L] ST
vplegey Apaqosal, Hogelales koo 00D G2 Lai

Expiry Daje: PN

tiee Notilied Doy hereby Juclmen thisl the tegubansmts ol Ronex WV of dis ghoctive S1A2/EEC bava
beprt et lor the Ssted peaducts. The shove vemed manedacterar s sstehfenel aad sppliss ¢ gushty
dnsuranze yslee, wikeh feosuhiacs t2 pupioalis suneeifeora, dafivad tw Smaes ¥ seanan A ol ghe
nbnramaniinpsd Avpenwvs. Yor placiheg or the ke of nimes P ik closs 1) deviiws eavsted iy his
corptinaee & K0 iy seantnsson emubosds aooostee b Anous 10 & pgusnnr

e
(i
o ~lh fnehad fady
Etiuctiva st P I T L e

L] 831} - D%~ O

TUV Rheinland LGA Praducty Guabi - THlystrafte 2 - 90431 Ninsiiarg
TUY Bpsindend G586 Prostocte SeitH i 8 Neatiend Body acaeetinn e Dieesie BYELEED
witrstnbing edies devices witts e Neodhiceson noniae BY99,

hitps://sinaem4.aemps.es/alertas/alertas.do?metodo=verAnexo&CDolild=95936

Péagina 1 de 1
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T ’m DEPARTAMENTOQ
DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

N2 DE ALERTA: , REFERENCIA
2020-397 ' PS/CV/RGA/4500
PRODUCTO ' '

Mascarillas, batas de quiréfano, buzos y capas.

FABRICANTE

PAGE GLOBAL PTY'LTD, 21 Sellick Street, Cannon Hill, Uitenhage, Port Elizabeth 6229, Eastern Cape,
Sudéfrica

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

| Lo que se comunica a efectos de control dg imercado.
INFORMACION ADICIONAL '
Datos del certificado CE falso:

¢ Organismo Notificado y n? de identificacion: TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)
¢ Ndmero de certificado: DD 60135422 0001 i

e Fabricante: Page Global Pty Lid

e Producto: Mascarillas, batas de quiréfano, buzos y capas.

e Fecha de emisién: 16 julio 2019

¢ Fecha de caducidad: 16 enero 2024

Ver informacidn 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-delcovid%
e2%30%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-lacovid-
19-que-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 Localizador: LCKB42A3E3
e e [ RHRTIRRALN
Puade comprobar la autenticrdad def documento on ‘a sede e la AEMPS: hiips fsede aemps gnb. es
NICO Pagina 1 de 1 ¢/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
[corRREO ELECTRONICO| B ERpRIol

psvigitancia@aemps.es Fanx: (+34) 91.822.52.89



EC Certificate TUVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex ¥
Production CQuality Assurance
~ Medical Devices

Registration Nc.: DD 60135422 0001

Report No.: 15083140 006

Manufacturer: Page Glabal Py Liud
27 Zeliick Street, Cannon Hill,
Uitenhage, Port Elizebeth £229,
Eagtern Cape, Sowh Africa

Products: hspects of manufacture concerned with securing and
PEOLR- C
maintaining sterile conditions:
Face Masks, Surgical Gowns, Coveralls, Caps

Replaces Approval, Registration No.: DD 80102531 0001

CE No: 02259
Expiry Date: 2024-01-186
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 quality
assurance system, which is subject to periodic surveillence, defined by Annex V. section 4 of the

aforementioned directive. For piacing on the market of class lIb and class Il devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex Il is required.

Effactive Date: 2019-07-16

L
Tivinwitand

Date: 2019-07-16

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Nirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body sccording to Directive 93/42/EEC
conperning medicat devices with the identification number 0197,




e DEPARTAMENTO
DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

Ne DE ALERTA: - | REFERENCIA
2020-398 PS/CV/RGA/4501
PRODUCTO '

Termometros digitales, mascarillas desechables de 3 capas, mascarillas quirdrgicas y termémetros
infrarrojos. '

'| FABRICANTE

EVERGREEN Cooperation Ltd., 101 Deido Section Bonabéri, 26 Rail Street, Sunny Centre, Douala,
Camertn

REPRESENTANTE EUROPEO

PROLINX GmbH, Brehmstr. 56, 40239, Disseldorf, Nordrhein-Westfalen, Alemania

ASUNTO

Detecci6n 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 ceriificado CE falso:

e Organismo Notificado y n2 de identificacién: TUV SUD Product Service GmbH {0123)

e Nuamero de certificado: G2.17.12.02927.002

¢ Fabricante: EVERGREEN Cooperation Ltd. -

¢ Producto: Termémetros digitales, mascarillas desechables de 3 capas, mascarillas
quirurgicas N95 3M y termdmetros infrarrojos

s Fecha de emisién: 8 mayo 2018

e Fecha de caducidad: 7 mayo 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-delcovid%
e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-lacovid-
19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/

DOCUMENTOS ADJUNTOS
Certificado de marcado CE falso
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios ; Localizador: TEAVERNFCA
Fecha de la firma: 17/07/2020
Priede comprobar ia aulenticidad del documento en la serde de fa AEMPS. htfpa-/sede aemps gob es
[coRREOC ELECTRONICO | Pégina 1 de 1 ©/ CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8
28022 MADRID

psvigilancia@aemps.as Fax: (+34) 91.822.52.89
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

Product Service

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD}, Annex V

" (Devices in Class lla, lib or lll)

No. G2 17 12 02927 002

Manufacturer: EVERGREEN Cooperation Ltd.

101 Deido Section Bonaberi,
26 Rail Street, Sunny Centre,
Douala, Cameroon

EC-Representative: Prolinx GmbH

Brehmstr. 56

40239 Duesseldorf

GERMANY
Product Digital Thermometérs,
Category(ies): 3 ply disposable masks,

3M N95 surgical masks _
Non-Contact Infrared Thermometer

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture and final inspection
of the respective dévices / device categories in accordance with MDD Annex V. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class lib and 11l devices an additional Annex Ill certificate is

mandatory. See also notes overleaf,

Report No,: SH17127001
Valid from: 2018-05-08
Valid until: 2023-05-07

[ bt

Date, 2018-05-08
Stefan PreiB

TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

Page 1 of 2

TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle » RidlerstraBe 65 » 80339 Munchen m Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Product Service

EC Certificate

Production Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in Class lla, lib or NI)

No. G2 17 12 02927 002

Facility(ies): EVERGREEN Cooperation Ltd.

101 Deido Section Bonaberi,26 Rail Street,
Sunny Centre, Douala, Cameroon

Page 2 of 2

TUV SUD Product Service GmbH » Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 « 80339 Munchen + Germany fL
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oy * G sl : DEPARTAMENTO
L 2 DE PRODUCTOS SANITARICS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: ' REFERENCIA
2020-399 PS/CV/CEL/4467
PRODUCTOS

COvID-19 IgG/IgM Rapid Test Cassette

| FABRICANTE
Hangzhou Clongene Biotech Co. Ltd, Chiha

REPRESENTANTE AUTORIZADO
Shanghai International Holding Corporation GmbH, Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo, Alemania |

ASUNTO

Notificacion por parte de las autoridades de Finlandia de la comercializacién a particulares del
| producto COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Cassette como producto de autodiagndstico a través de
internet si bien se trata de un producto para uso profesional.

El producto estaba siendo distribuido en Finlandia por el distribuidor Hengityssuojainkauppa.fi/
ProCure Finland Oy y no se estaba comercializando con el etiquetado original.

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: _
hitps://www.aemps.gob. es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-

covid%e2%80%91 19/inf0rma'cion—sobre-productos—sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la—

covid-19- ue-han—sido-detectados-en-el-mercado- -no-Cu; }emla—re lacion/

Localizador. GB3BB.JFC56

e LR

Fecha de la firma: 17/07/2020
Puede comprobar la auteaticidad d»l documanto an la sede de ia AEMPS: hifps.//sede asmps gob. ex
Pégina 1 de 1 Cf CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Fax; (+34) 91.822.52.89

[correo ELECTRONICO|
psvigilancia@aemps.es




2 wssTeno m DEPARTAMENTC
YR DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

‘N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-400 - ' PS/CV/CEL/4468
PRODUCTOS

2019-nCoV IgG/lgM Rapid Test Cassette Single use Kit

| FaBRICANTE
Hangzhou AllTest Biotech Co. Ltd, China

REPRESENTANTE AUTORIZADO
MedNet GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Alemania

ASUNTO

Notificacion por parte de las autoridades de Finlandia de la comercializacién a particulares del
producto 2019-nCoV 1gG/lgM Rapid Test Cassette Single use Kit a través de internet como producto
de autodiagnéstico si bien se trata de un producto para uso profesional.

El producto estaba siendo distribuido en Finlandia por el distribuidor Testerit.fi / Global Network Oy
¥ no se estaba comercializando con el etiquetado original.

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 regulacidn:
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-
covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-duranie-la-
covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/

Localizador: X7TW2SEBF79

Fecha de la firma: 17/07/2020
Pueda comprohar la autenticidas de! documento en la sede de la AEMPS: hitps//seda aemps gob.es

[CORREO ELECTRONICO . Pégina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

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

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios




