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de La Rlea I Salud Prestaciones y Farmacia

Alertas Productos Sanitarios: 481/2020 - 493/2020
Referencia: SOFM/MIA/fs
Fecha: 18/08/2020

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 batas, packs, mascarillas, pafios y gorros quirdrgicos; mascarilla de anestesia,
protectora, médica y desechables; guantes de nitrilo, litex, vinilo, pldstico, domésticos; bolsa recogida liquidos;
espéculo vaginal; cubrecalzado; funda de cama; cubre mangas; delantal; leggings; dispositivos terapia apnea
del suefio, respiradores insuficiencia respiratoria y accesorios: CPAP, Auto CPAP, BPAP y humidificador;
dispositivos diagndstico apnea del suefio y Accesorios: screener suefio, polisomndgrafq; sistema portatil
diagnéstico del suefio; dispositivos de broteccién respiratoria segdn EN 149: 2001-A1: 2009, mascarilla filtrante
para proteger contra particulas modelo: FFP2, FFP3,3M({1860 y 1860S, 8201V, 9001,9100,8210V). VER ANEXO

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) y se adjuntan junto con esta alerta.

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 normalmente que figure en el etiquetado. No obstante se
recuerda que ante la situacién de emergencia, tal y como se recoge en la nota informativa PS 12/2020
publicada el pasado 8 de abril, algunas mascarillas y batas quirirgicas fabricadas en Espafia, que estan
autorizadas de forma expresa por la AEMPS, no llevan el marcado CE pero si figura el ndmero de autorizacién
en su etiquetado, considerandose por tanto 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-del-covid%e2%80%9119/informacion-scbre-productos-sanitarios-
especialmente-utilizados-durante-la-covid-19-gue-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-
cumplen-la-regulacion/

Para cualquier duda puede dirig'irse al Servicio de Ordenacidn Farmacéutica y Medicamentos:

s  Tifno: 941 299 923 / 941 299 929.
e  Mail: alertas.productaossanitarios@larioja.org
Carta: Servicio de Ordenacidn Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios

C/ QObispo Lepe s/n 26071 Logrofio

Logrofio, 18 de agosto de 2020

Ana NA2AUZL  BAMDS

Dra. M2 José Aza Pascual-Salcetlo ¥R TE sgowoe DE eEnanasTes
JEFA DE SERVICIO DE ORDENACION FARMACEUTICA Y MEDICAMENTOS
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490/2020

Guantes quirdrgicos de
latex no estériles,
guantes de examen de
latex, nitrilo, vinilo,
guantes de pldstico,
domésticos, mascarilla
desechable, gorro,
delantal, batas, cubre

UAB Kostadena, Lituania

TUvV sUD
Product
Service GmbH.

(0123)

G2512 0362218 009
Fecha emisién: 21/03/2018

Fecha caducidad: 17/04/2021

Cese dela
utilizacion y
retirada del

mercado por

zapatos y leggings.

marcado CE falso

| 49172020

Dispositivos terapia
apnea del suefio,
respiradores
insuficiencia
respiratoria y

CPAP, BPAP,
humidificador y
mascarillas.

accesorios: CPAP, Auto

Shouldersing ApS,.
Dinamarca/ Shanghai
International Holding

Dispositivos
diagndstico apnea
del suefio y
Accesorios: screener
suefio,
polisomnégrafo,
sistema portatil
diaghéstico del
suefio.

Corporation GmbH,
Alemania.

TUV SUD
Product
Service GmbH

(0123)

G117 07 81775.008
Fecha emisién: 01/04/2018

Fecha cadycidad: 31/03/2023

Cese dela
utilizacién y
retirada del

mercado por
marcado CE falso

492/2020

Estacion de trabajo
para anéstesia,
vaporizador,
respirador, compresor
médico de aire, bomba
de infusién, colgante
techo, monitor de
paciente
multipardmetro,
sistema videoscopio,
sistema calentamiento

para paciente.

Nombre no legible, China/

Shanghai International

Holding Corperation
GmbH Alemania.

TOv sUD
Product
Service GmbH

(0123)

G1 065725 0019 Rev.01
Fecha emision: 16/06/2019

Fecha caducidad: 03/05/2022

 Cesedela
utilizacion y
retirada del
mercado por
marcado CE falso
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de La Rioja

493/2020

Dispositivos de
' proteccidn
respiratoria segun
EN 149: 2001-A1:
2009, mascarilla
filtrante para
proteger contra
particulas modelo:
FFP2, FFP3,3M(1860
vy 1860S, 8201V,
9001,9100,8210V) y
otros.

LOFFL & HOLZNER GMBH,
ALEMANIA

TOVsUD
Product
Service GmbH

(0123)

G11611 11858 057

Fecha emisilr.'m: 21/01/2017

Fecha caducidad: 20/01/2022

Contienen un.
certificado de
sistema completo
de garantia de
calidad de acuerdo

. & la Directiva
93/42/CEE relativa
a productos
sanitarios, pero
los productos
incluidos no se
consideran
productos
sanitarios.




% 2"'.; S e DEPARTAMENTO
r DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCT OS. SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-481 PS/CV/CEL/4599
PRODUCTO

Mascarilla de anestesia, mascarilla protectora, mascarilla médica y mascarilla quirdrgica.desechable.

FABRICANTE

Shen Zhen Moph Biotech Co. Ltd, No.63 Guiyue Road, Qiping Community, Guanlan Street, Lbnghua
New Zone, 518110 Shenzhen, Guangdong, China

REPRESENTANTE AUTORIZADO

Shanghai International Holding Corporation GmbH (Europe), Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo,
Alemania.

“ASUNTO

Deteccidén en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falso.

Lo que se comunica a efectos de controi de mercado.
INFORMACION ADICIONAL
Datos de! certificado CE falso:

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

e Numero de certificado: G1 002317 0002 Rev.00

¢ Fabricante: Shen Zhen Moph.Biotech Co. Ltd

» Representante autorizado: Shanghai International Holding Corporation GmbH (Europe)

e Producto: Mascarilla de anestesia, mascarilla protectora, mascarilla médica y mascarilla
quirdargica desechable

+ Fecha de emisién: 20 marzo 2020

e Fecha de caducidad: 10 agosto 2021

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

Certificado de marcado CE falso

Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: PSNQLB8241E

Pt ottt S
Pueds comprober fa atutanticidad de! documento en Ia sede du 1a AEMPS hitps:/flocaiizador aamps. as
EQ ELECTRONICO Pzgina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO B
SHRRE I 28022 MADRID

pevigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89
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PR DEPARTAMENTO
] DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

Ne DE ALERTA: _ REFERENCIA
2020482 . PS/CV/CEL/4600
PRODUCTO =
Guantes de nitrilo, guantes de litex, guantes de vinilo, *
FABRICANTE '

Informacién no legible
REPRESENTANTE AUTORIZADO
Barky BV Groothandelsmarkt 00098 3044hc Rotterdam, Paises Bajos.

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 identificacion: TUV SUD Product Service GmbH (0123)
Nimero de certificado: No figura en el certificado

Representante Autorizado: Barky BV

Producto: Guantes de nitrilo, guantes de latex, guantes de vinilo.

Fecha de emision: 16 mayo 2019

Fecha de caducidad: 15 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%e2280%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la-
covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-fa-regulacion :

DOCUMENTOS ADJUNTOS
Certificado de marcado CE falso

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitanos (AEMPS) CSV:- 988RERFF64
Fecha de la firma: 17/08/2020 IIII
Puede comprobar la autenticidad del documento an la sede de la AEMPS hitps. Aucelizador semps s
ELECTRONICO Pégina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
’CORREO I 28022 MADRID

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

=71
Rt A

EC Certificate Pt S

Full Quality Assurance System . !
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD}, Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lia, Ilb or 111)

Manufacturer:

EC-Representative:  Barki BV Groothandelsmarkt 00098
o 3044hc Rotterdam, Netherlands

Product Category(ies): Nitrile Gloves & Latex Gloves

Vinyl Gloves
The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This quality

assurance system conferms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class |Il devices an additional Annex il (4) certificate is mandatory. See

also notes overleaf.
Report No.: SH19810EXT01

Valid frem: 201¢-05-16
Valid until: 2024-05-15

Date, 2019-03-08 j / oy

Stefan Preift

Page 1 of 2
TOV SUD Product Service GmbH is Noftified Body with identification no. 0123

TOV 80D Product Service GmbH - Certification Body - Ridlerstrafie 65 » 80335 Munich » Germany
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,.l

=C Certificate
Full Quality Assurance System :

Directive 93/42/FEC on Medical Devices (MDD), Anriex i excluding (4)
{Devices in Class lla, IIb or Hif)

BarkiBbv
Grootharideismark! 00098
3044nc Rotterdair, Netheriands

Facility(ies):

-

Page 2 of 2
TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TOV SUD Product Service GmbH « Certification Body - Ridlerstrae &5 » 80339 Munich = Germany
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DEPARTAMENTO
DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

Guantes quirdrgicos de latex y nitrilo estériles.

N DE ALERTA: REFERENCIA
2020-483 -PS/CV/CEL/4601
PRODUCTO

FABRICANTE

Premier Flex Sdn. Bhd. Lot 396, Jalan Mekanikal 2 Nilai 7, Nilai, 71800 Negeri Sembilan, Malasia.

ASUNTO

Deteccidn 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:

roductos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la-
covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercade-y-no-cumplen-la-regulacion

Organismo Notificado y n2 de identificacién: TUV SUD Product Service GmbH (0123)
Nimero de certificado: G2 055729 0008 Rev.01

Fabricante: Premier Flex Sdn. Bhd

Producto: Guantes quirdrgicos de latex y nitrilo estériles

Fecha de emisién: 19 febrero 2020

* Fecha de caducidad: 26 mayo 2024

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

DOCUMENTOS ADJUNTOS -

Certificado de marcado CE falso

Facha de la firma: 17/08/2020

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

Puede comprobar la autentcidad del docﬁmanto en ia sede da la AEMPS.hifps #localizador aemps &8

CSV. STEWSGO9AE

AL TGRS

CORREO ELECTRONICO
psvigllancia@aemps.es

Péglna 1de1

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
Fax: (+34) 91.822.52.88
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢ 2
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EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC onMedical Devices (MDD}, AnnexV
{Devices in Class lia, llb or llI)

No. G2 055729 0008 Rev. 01

Manufacturer: Premier Flex Sdn. Bhd.
Lot 398, Jalan Mekanikal 2
Nilai 7, Nilai, 71800
Negeri Sembilan

MALAYSIA
Product Latex and Nitrile Surgical Powderfree
- Category(ies): Glove, Sterile

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer hasimplemented aquality assurance system formanufacture and final inspection of the
respective devices / 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 lll devices an additional Annex [li certificate is mandatory. See also notes
overleaf.

Report No.: MYQMHO0319070Rev2-721423225
Valid from: 2020-02-19
Valid until: 2024-05-26

Date, 2020-02-19 D

Christoph Dicks
Head of Certificaticn/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identificaticn no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body - Ridlerstrafe 65 - 80339 Munich « Germany -
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Proguck Serace

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in Class lia, lib or llI) '

No. G2 055729 0008 Rev. 01

Facility(ies): Premier Flex Sdn. Bhd.
Lot 396, Jalan Mekanikal 2 Nilai 7, Nilai Negeri Sembilan,

71800, Malaysia
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Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body - Ridlerstrale 65 + 80339 Munich » Germany o o
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b D SANDAD DEPARTAMENTO
DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

N DE ALERTA: REFERENCIA
2020-484 ‘ PS/CV/CEL/4602
' PRODUCTO

Pafio quirdrgico, bata quirurgica, pack quirdrgico, funda equipo, bolsa de recogida de liguidos,
mascarilla médica, , gOrro médico, cubrecalzado medlco espéculo vaginal.

FABRICANTE
HeNan YADU Industrial Co., Ltd.

{Direcci6n y pais del fabricante no figuran en el certificado)

ASUNTO

Deteccion en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falso.
Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACIGN ADICIONAL '

| Datos del certificado CE falso:

¢ Organismo Notificado y n2 de identificacién: TUV SUD Product Service GmbH (0123)

e Ndmero de certificado: G2S 104411 0002 Rev.00

» Fabricante: HeNan YADU Industrial Co., Ltd.

e Producto: Pafio quirdrgico, bata quirdrgica, pack quirdrgico, funda equipo, bolsa de recogida
de liquidos, mascarilla médica, gorro médico, cubrecalzado médico, espéculo vaginal

e Fecha de emision: 06 noviembre 2019

¢ Fecha de caducidad: 26 mayo 2024

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-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
Certificado de marcado CE falso

Agencia Esperiola de Medicamentos y Productes Sanitarios (AEMPS) C8V: PTQ36B943
Fecha de la firma: 17/08/2020 |||I|I
Pueds comprobar la autenticidad ael documento en ‘a sede de Ju AEMPS https Mucalizador aemps es
IEORREO ELECTRONICO I Péagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822,52.89
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EC Certificate
Produciion Qually Apusace Systemt
Diractive on Madical Devices (MDD}, Arnex V
Owvices in class § 1n sterlle condiions, systems or procacdurs pecks)
No. G28 104411 0002 Rev. 00

HeNan YADU Industrial Co., Lid.
Product Surgical Drape,
Catagory(les): w"’*‘“"""m"

Cover,

Liquid Collection Pouch,

Madiical Face Mask,

Medical Cap,

ideclicai Shoa Cover,

Vaﬁulsm

At Y, ﬁﬁm-mwmm-udmm-ﬁ
securing and Mﬁuﬁ-dnmmimmmm
o the requiremanis of this Direciive. i is subject 1o periadical survellsncs. Ser S0 noles ovirisad.
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Valld from: 2010-11-08
Valld umi: 20040528
Date, 2010-14-00 c @L\/
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i s ’m DEPARTAMENTO
DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

Ne DE ALERTA: _ REFERENCIA
2020-485 PS/CV/CEL/4603
| PRODUCTO

Guantes quirdrgicos de latex no estériles, Guantes de examen de latex, Guantes de examen de
nitrilo, Guantes de plastico, guantes de vinilo, guantes domésticos.

| FABRICANTE
SFH FOOD GMBH, Eiserfelder Str. 286 57080 Siegen, Alemania

ASUNTO

Deteccidn en el mer’cadq 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 SUD Product Service GmbH {0123)

¢ Nudmero de certificado: G2S 12 03 62218 009

e Fabricante: SFH FOOD GMBH

» Producto: Guantes quirdrgicos de litex no estériles, Guantes de examen de litex, Guantes
de examen de nitrilo, Guantes de pléstico, guantes de vinilo, guantes domésticos.

* Fecha de emisidn: 21 marzo 2018

e Fecha de caducidad: 17 abril 2021

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-del-
covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-espectalmente-utilizados-durante-la-
ue-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regu'acion )

DOCUMENTOS ADJUNTOS .

Certificado de marcado CE falso

Agenciz Espafiola de Madicamentos y Froductos Sanitarios {AEMPS) : CSV: APNJCXK10D
Facha de la firma: 17/08/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en fa seda de la AEMPS hitps.loculizador, asmps. es

[CORREO ELECTRONICO | Pagina 1 de 1 ' i CAMPEZO0, 1 - EDIFICIO §

i 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.62.89
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

. " Prowdiact Saery

EC Coertificate
Production Quahty Assurance System
{, UEADEEL on Mpdes! Doacan G000, Annee
e « it Ch":_ ¥ darie: Conelith Hinriited SySaTS O PRuoadre packs)
No. G2S 1203 62218 009
Mamifacturer; SFH FOOD GNBH

Eiserfelder Str. 286

57080 Siegen Germany
Product Non Sterile Latex Surgical Gloves{Powdered &
Category {ies): Powder Freejlatex Examination Gloves{ Powdered

& Powder Free}, Nitrile Examination Gloves(
Powdered & Powder Frea), Plastic Gloves, Vinyl
Gloves, Household Gloves,

The CatGeater Tody of TUW SUG product Serice SmdH dedares thal e aloremanhienes

smnibtiter i ameddmonied o gualiny askLTa et wpntand for stangfaches i avcordance wilh
WAL Arptes . TH Rkality FSSIIENCE savers Tense geaedle of marmufagiirs caaspnec

WD GeTIng BN AEEABATES S1OnEY cONTlsS Of e [eSpesine devee/levicns Sataniras G
cunfarmg i i requirement fius Chredle, s sitienl @ penodical survaiince. Bea slin
rptes averieat

Report No: ' B2V 20T —

el pd e il
Yolio frem: 20Y8-03-2¢
Vahet until R S

[ foond]

Da’o '15"{‘ w21 St Rl
T SULD Praduct Servce GminH 1 Notifed Boudy with: seeniduaiion no, 9135
Page 112

A e

L B0 Producs Benvice GmbM - Zeaifibisestalls | Fadlorstralle 65 . 30453 Minchen | Sernany



gg:;irr.m DEPARTAMENTO
DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

N2 DE ALERTA: ) REFERENCIA
2020-486 7 ' PS/CV/CEL/A604
PRODUCTO

Batas quirtrgicas estériles, pafios quirirgicos estériles, packs quirdrgicos estériles.

FABRICANTE

Changzhou HolyMED Products Co., Ltd, 525 Changwu Road South Wujin District, Changzhou City,
213167,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 identificacion: TOV SUD Product Service GmbH (0123)
Ndmero de certificado: G25 005447 0002 Rev.00

Fabricante: Changzhou HolyMED Products Co., Ltd

Producto: Batas quirdrgicas estériles, pafios quirdrgicos estériles, packs quirdrgicos estériles.
Fecha de emision: 30 octubre 2018 :

Fecha de caducidad: 29 octubre 2023

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

sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacién:
:/fwww.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-

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

DOCUMENTOS ADJUNTOS

Certificado de' marcado CE falso

Agencia Espafiola de Medicamentos y Preductos Sanifarios (AEMPS) CSV- QBOYTFJGOE
Fecha de la firma: 17/08/2020 |" I II " ”"I"Il III
Pueda comprobar Iz autenticidad def documento en fa sece de 18 AEMPS itips flocalizador aemps.as . I

ONICO Pégina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

CORREO ELECTR | |- EDIFIC0 8

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

aadininarefulion

Z1G-B5-2441.10.08

Preduct Senvice

EC Certificate
Production Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices.(;“-leD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

Mo. G2S 005447 0002 Rev. 00

iianufacturer Changzhcu HolyMED
Products Co., Lid

-Facili‘y(ies): 525 Changwu Road South Wujin District,

L

Changzhou City, 213167, China

Product Sterile Surgical Gowns,

E 5 Sterile Surgical Drapes,
Category(ies): Sterile Surgical Packs

The Certification Body of TOV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has impiemented a quality assurance system for manufacture in accordance with MDD
Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with -
securing and maintaining sterile conditiohs of the respective devices / device categoties and conforms
to the requirements of this Directive, It is subject to periodical surveillance. See also notes overleaf.

Report No.: SH18131201

Valid from: 2018-10-30

Valid until: 2023-10-29

Date, 2018-10-30 o
/ f Vi “i//
Stefan Preif®

Page 1 of 1

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with idertificatior no. 0123

TOV 8UD Product Service GmbH + Certification Body - Ridlerstrae 65 » 80339 hunich = Germany



s DEPARTAMENTO
DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

N¢ DE ALERTA: | REFERENCIA
2020-487 PS/CV/CEL/A606
.PRODUCTO '

Batas quirdrgicas estériles, packs quirgrgicos estériles, guante de ltex, guante de nitrilo, guante de
| vinilo, gorros, mascarilla, cubre zapatos, funda de cama, cubre mangas.

FABRICANTE

Lyncmed Medical Technology (Beijing) Co., Ltd., Room 119, No. 1111, South Huihe Rd, Chaoyang
District, 100022 Beijing, China.

REPRESENTANTE AUTORIZADO

SUNGO Certification Company Limited, RM101, MAPLE HOUSE, 118 HIGH STREET, PURLEY Vere,
Londres CR8 2AD, Reino Unido

ASUNTO .
Deteccidn 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: TJV SUD Product Service GmbH (0123)

e Namero de certificado: G2S 17 08 99730 003

e Fabricante: Lyncmed Medical Technology (Beijing) Co., Ltd
Representante autorizado SUNGO Certification Company Limited

e Producto: Batas quirtirgicas estériles, packs quirdrgicos estériles, guante de latex, guante de
nitrilo, guante de vinilo, gorros, mascarilla, cubre zapatos, funda de cama, cubre mangas.

¢ Fecha de emision: 20 diciembre 2017

e Fecha de caducidad: 19 diciembre 2022

Ver informacion sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que han
sido detectados en ef 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

Certificado de marcado CE falso
Agencia Espaficla de Madicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) : CSV- AKDBGQRDYSB1
Fecha de la firma: 17/08/2020 ” "I '" I I
Puede comprobar la autenticiaad ae! documsnto er: 'a sede de la AEMPS: hilps flocalizador aemps. s

|CORREQ ELECTRONICO i Pagina 1 de 2 cf CAMPEZO.2 18 ; ZEZDI:FACDII% g

psvigilancla@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.80




Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) . CSV: 3KDBQRDSB1
Fecha de la firma: 17/08/2020 .
DByede comprobar la autenticided dei documento en la 39de de fa AEMPS hifps Mocailzadot asmps &s
CORREO ELECTRONICE] : Pégina 2 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

psvigilancla@aemps.es Fax: (+34) 91.822,52.89
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢

EC Certificate

Preduction Quality Assurangs System
Direciive 83/42/EEC oii Fedical Uevices (#iDD}, Annex V
{Devices in class 1 In sterile conditions, sterilisad systems or wrocedure packs)

No. €28 17 08 99730 003

Manufaciurgr: Lynremed Medical
Teshnology (Bejiing) Go., Lid.
Roo 118, No. 1117
South Hultie Rd, Chaoyang Listrizi
100922 Beijinig
PEOPLE'S REPUBLIC 1JF CHINA

EC-Representative:  SUNGQO Certification Company Limited
Rivii01, MAPLE HOUSE
118 HIGH STREET, PURLEY
LONDON
CR3 24D
UNITED KINGDOM

Piroduct
Categ g ciy{ins): Sterile Surgical Gowns, Sterile Surglcal Packs,
Latex Glove, iitrile Glove, Vinyl Glove,
Caps, i"ace mask, Shoe cover, Bed cover, sleeve cover

The Caitificztion Body of TUV &UD Produet Sarvice GmbH dacleres that the aforsmentioned

manuizsiurer has implemenied g quality ascurancs systein for marufacturs in ascordancs with

mDD Anngs Y. This qualit i nS::l"aan Ryat..m COVETS nosz S0 *r‘ of manutacturs eoncerned
ik secuning and inalntsindn f : e

coniuims to the recuiismpeni

nedse overleaf.

Heport Ha..

Yalid froi: AN AL
Walicd il 20251218

7 ;
i

Dale, 27-12-24 5.5 :
Glafan Prak

U SO Prosiuct Seivios GrilH i Molfied Body with hantificaticn nae. 0128

Pago i 0l

TLV BUD Product Saqvics GmbH « Yerftizierstelle - Ridlerstafe 85 o BI38S Mdncher - Cerminy

[~
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢

EC Certificate

Production Quality Assurance Sysiem

Directiva 33/42/EEC on Medical Dovices (MDD), Aanex V

{Devices in class [ in sterile conditicns, sterilised systuins oy procatiure nacks)

No. (328 17 08 99720 003

Feciiiiviisa): Lyncniad Hedical Technology (Reijing) Co.; Lid.
Baorn 1€, Mo, 1111, Soutn Huihe &K, Chacyang District, 100022
Reiiing. FEOPLE'S REFURLIG OF CHINA

SO0 Product Sarvice GmbH - Zertifizierstelle « RidlerstraBe 65 - 9039 Mlinchen . Sarmany

AT L, e P
Frantal Servics
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g E SAMIDAD DEPARTAMENTO
S DE PRODUCTOS SANITARIOS

R

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

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2020-488 ' PS/CV/CEL/4607
PRODUCTO

Guantes examen paciente de nitrilo / latex.

FABRICANTE

Rungkit Glove Co., Ltd, Thai Ban Musang Samut Prakan District, Samut Prakan, Tailandia.

REP'RESENTANTE AUTORIZADO
Linkfar Healthcare GmbH, St.-Franziskus-Str. 112, 40470 Disseldorf, Alemania

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

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.
INFGRMACION ADICIONAL
Datos del certificado CE falso:

Organismo Notificado y n2 de identificacion: TUV SUD Product Service GmbH (0123)
Ndmero de certificado: G2 86 03 80980 008

Fabricante: Rungkit Glove Co., Ltd

Representante autorizado: Linkfar Healthcare GmbH

Producto: Guantes examen paciente de nitrilo / litex

Fecha de emision: 19 mayo 2016

e Fecha de caducidad: 11 abril 2021

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

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

DOCUMENTOS ADJUNTOS

Certificado de marcado CE falso

Agencia Eupaﬁolé de Medicamentos y Productes Sanitarios {AEMPS) CSV. 5958 RE87D56

Fecha de [a firma: 17/08/2020
Puede comprobsar fa autenticidad del Jocurnento en Is sede da la AEMPS.hlips./iocakzador asmps 66
CORREO ELECTRONICO | Pégina 1 de 1 " Cf CAMPEZ(, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

pevigilancla@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52,89
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢

Product Service

EC Certificate

Production Qualily £ssuraiice Sysiem
Directive S3S2/EEC on Medica! Bevizes IDUL Annex ¥
{0evices i Ciaag o, ik e L}

No. G2 86 03 80980 008

RUNGKIT GLOVE CO.LTG

Manufaciurer: Al A -5
Thal Bon Mueang Samut Prakan Dintect,

Bami Frakan,
TrHAILAND

EC-Reprecentalive;  Linkfar Healthcare GmbH
St -Franziskus-Sir. 112
a95 70 Dusselcor
GERMANY

Product Witride / Latex Patientie Eamination Gloves

-Categorylies):

The Cetification Body of TUV SUD Product Service Gmind declores thal ihe alorernentiondd
manufsclurer has implémanied a quality assurance system for mamsdaciure and finsl inapection
of tha respective devices / device categones in accordance with MOD Annex V. This guality -
agsurance sysiem conforms o the requirements of this Directive ond is subject o penodics!
susveiliancs, For marketing of class 1ib and I devices an additional Annex il cerlificate s

mandalory, Sae &lso notes overleal

Hepot Mo SHIBSB4EXTOY
Vaiii from: 2016-05-19
Valid sinded: 2021-04-11

Gate, 2018-05-18

T SUD Produs Service GmbH s Moafied Body with identification no. 8123

Page 19! 2

- A 8 b g - Mo
TUV 5UD Product Service GmbH - Zeciifiperstelle - RidlerstraBe 65 - B0XX9 Miénchen - Germany T



- 88 o
L LS TR DEPARTAMENTO
- DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

N¢ DE ALERTA: ) REFERENCIA

2020-489 . - ' PS/CV/CEL/4608

PRODUCTO.

Guantes domésticos de latex, guantes de nitrilo desechables, guantes de litex desechables.
FABRICANTE |

Shandong Zibo Guangda Medical Products Co., Ltd., No. 19, East 1 Rd. Liangxiang Industry Park,
Zhangdian, Zibo, China =

REPRESENTANTE AUTORIZADO

Shanghai International Holding Corporation GmbH (Europe), Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo,
Alemania. )

ASUNTO

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

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACIGN ADICIONAL
Datos del certificado CE falso:

» Organismo Notificado y n? de identificacién: TOV SUD Product Service GmbH {0123)

e Numero de certificado: G2S 08 09 64733 002

e Fabricante: Shandong Zibo Guangda Medical Products Co., Ltd

¢ Representante autorizado: Shanghai International Holding Corporation GmbH (Europe)

e Producto: Guantes domésticos de litex, guantes de nitrilo desechables, guantes de litex
desechables

¢ Fecha de emision: 06 noviembre 2015

* Fecha de caducidad: 05 noviembre 2018

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-del-
roductos-sanitarios-especialn:ente-utilizados-durante-la-

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

covid-19-

DOCUMENTOS ADJUNTOS

Certificado de marcado CE falso

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanifarios (AEMPS) CSv: BA4EF3GT618
Fecha de la firma: 17/082020 oo
Puede somprobar la atfenticidad gel documento en ia sede de la AEMPS hifps./locafizador aemps.es
[CORREO ELECTRONICO | Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) §1.822.52.89
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EC.CERTIFICATE P e
Protuciion Dushiy Assuranss Sysmam

thnrgs Vol the Secores SALERC oo Medical Divcis

Mo, G25 4808 AI7ID 003

Manufacturer: Shnoong fiso Guanpda Medizal
Prodices Co itd
g, 15 Casd 1 A4 Liangs Mg NIy Fas
Zhangdian, Ziba, China
EC-Represents Shangha Infemnational Halsing
Lo, Smbh (Earons)
e a il
2537 vambirg .

GERM AR

Produet ;

Camgoryiius): Lates Hoeschold Gloves, Dispozabie Nitrile Gloves,
Dipnaaside Lofon Qlwvos

sifesios Daay of TUY SUD Prodaet Genate Geobtl deatares oot the shromgntanes
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N Alah DEPARTAMENTO
DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-490 PS/CV/CEL/4609
PRODUCTO

Guantes quirdrgicos de latex no estériles, guantes de examen de latex , guantes de nitrilo para
examen, guantes de plastico, guantes de vinilo, guantes domésticos, mascarilla desechable, gorro,

delantal, batas, cubre zapatos y leggings.

FABRICANTE

UAB Kostadena, Vilniaus m. sav. Vilniaus m. Laisves pr. &0, Lituania

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 SUD Product Service GmbH (0123)

o Numero de certificado: G25 12 03 62218 009 =

¢ Fabricante: UAB Kostadena

e Producto: Guantes quirdrgicos de latex no estériles, guantes de examen de latex , guantes
de nitrilo para examen, guantes de plastico, guantes de vinilo, guantes domaésticos,
mascarilla desechabie, gorrq, delantal, batas, cubre zapatos y leggings

e Fecha de emisién: 21 marzo 2018

¢ Fecha de caducidad: 17 abril 2021

Ver 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-del-

covid%e?%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

Certificado de marcado CE falso

CSV: TFJQJAFAAF

Agencia Espafiola de Madicamentos y Productes Sanitarios (AEMPS)

s o i AR RACTARIE RO
Pusda sumprobar g autantcidad delf docurmento en la sede aa la AEMPS hitps flocaizador aemps. es 161 MR K 1A A A LR DL
CORREO ELECTRONICO' Pégina 1 de 1 C/ CAMPEZQ, 1 - EDIFICIO 8

28022 MADRID

pgvigilancla@aemps.es Fax: (+34) 81.822,52.588
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T DEPARTAMENTO
DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

N¢e DE ALERTA: | REFERENCIA

2020-491 PS/CV/CEL/4610
PRODUCTO

Dispositivos terapia apnea del suefio, respiradores insuficiencia respiratoria y accesorios: CPAP,
Auto CPAP, BPAP, humidificador y mascarillas.

Dispositivos diagndstico apnea del suefio y Accesorios: screener suefio, pollsomnografo,
sistema portatil dlagnostlco del suefio.

FABRICANTE
Shouldersing ApS, Bogeslugten 4, 8400 Ebeltoft, Dinamarca.

REPRESENTANTE AUTORIZADO

Shanghai International Holding Corporation GmbH (Eurape), Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo,
Alemania.

ASUNTO

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

Lo qué se comunica a efectos de control de mercado. '’
INFORMACION ADICIONAL
Datos del certificado CE falso:

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

e Ndmero de certificado: G1 17 07 81775.008

o Fabricante: Shouldersing ApS

* Representante autorizado: Shanghai International Holding Corporation GmbH (Europe),

* Producto: Dispositivos terapia apnea del suefio, respiradores insuficiencia respiratoria y
accesorios: CPAP, Auto CPAP, BPAP, humidificador y mascarillas.
Dispositivos diagnéstico apnea del suefio y Accesorios: screener suefio, polisomnégrafo,
sistema portatil diagndstico del suefio.

» Fecha de emision: 01 abirl 2018

¢ Fecha de caducidad: 31 marzo 2023

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

/fwww.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-
covid%e2%80%9119/information-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la-

covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion
DOCUMENTOS ADJUNTOS
Agencia Espatiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS} : C8V: JYLK4KQODO0B
Fecha da la firma: 17/08/2020 i
Puede comprobar la autenticidad del cocumento +n la sede de la AEMPS hitps “ocalizador aemps 6s
|CORREO ELECTRONICO | Pagina 1 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

psvigiiancia@aemps.es ) Fax: (+34) 91.822.52.89
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S DE PRODUCTOS SANITARIOS

o

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

| N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-492 ' PS/CV/CEL/4611
PRODUCTO

Estacién de trabajo para anestesia, vaporizador, respirador, compresor médico de aire, bomba de
infusién, colgante techo, monitor de paciente multipardmetro, sistema videoscopio, sistema
calentamiento para paciente.

'FABRICANTE

Nombre no legible, Beijing, China
REPRESENTANTE AUTORIZADO

Shanghai International Holding Corporation GmbH (Europe), Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo, |
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:

Organismo Notificado y n2 de identificacién: TUV SUD Product Service GmbH {0123}
Ndmero de certificado: G1 065725 0019 Rev.01

Representante autorizado: Shanghai International Holding Corporation GmbH (Europe)
Producto: Estacion de trabajo para anestesia, vaporizador, respirador, compresor médico
de aire, bomba de infusién, colgante techo, monitor de paciente multipardmetro, sistema
videoscopio, sistema calentamiento para paciente.

¢ Fecha de emision: 16 julio 2019

e Fecha de caducidad: 03 mayo 2022

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-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

Certificado de marcado CE falso

Agencia Espafiola de Medicarmentos y Productos Sanitarios (AEMPS} CSV: SQEKD2RA3FF
Facha de la firma: 17/08/2020
Puede compiobar fa autenticidad del Jocumenio en fa sede de [ AEMPS:hitps flucalizador asmps ss
| CORREO ELECTRONICO | S Pagina 1 de 1 G/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
g 28022 MADRID

psvigilancla@aemps.es . Fax: (+34) 91.822.52.89
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et "
a0 DEPARTAMENTO

'Q‘) DE SANIDAD
'y DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

‘1 N2 DE ALERTA: ' REFERENCIA
2020-493 PS/CV/CEL/4612
PRODUCTO

Dispositivos de proteccidn respiratoria segtin EN.149: 2001-A1 2009, mascarilla filtrante para
proteger contra particulas modelo: FFP2, FFP3,3M{1860 y 18608, 8201V, 9001,9100,8210V) y otros.

FABRICANTE
LOFFL & HOLZNER GMBH, JOHANNISPL. 7, 84405 DORFEN, ALEMANIA

ASUNTO

Deteccién en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falso,
Lo gue se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

Datos del certificado CE falso:

* Organismo Notificado y n? de identificacién: TUV SUD Product Service GmbH (0123}

e Numero de certificado: G1 16 11 11858 057

* Fabricante: LOFFL & HOLZNER GMBH

» Producto: Dispositivos de proteccién respiratoria segiin EN 14S: 2001-A1: 2009, mascarilla
filtrante para proteger contra particulas modelo: FFP2, FFP3 »3M(1860 y 18608, 8201V
9001,9100,8210V) y otros

¢ De acuerdo a la Informacion que figura en el certificado se trata de un certificado de sistema
completo de garantfa de calidad de acuerdo a la Directiva 93/42/CEE relativa a productos
sanitarios, sin embargo los productos incluidos en el mismo no se consideran productos
sanitarios. '

o Fecha de emisién: 21 enero 2017

e Fecha de caducidad: 20 enero 2022

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.aemp s.gob.es/la-aemps/ultima-inform-acion-de-la—aemDs—acerca-del—

covid%eZ%’BO%QllS informacion-sobre-

DOCUMENTOS ADIJUNTOS

| Certificado de marcado CE falso

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS} CSV: DPEL3DES5S63
Fecha de la firma: 17/08/2020 - N
Puede comprobar la autenticidad del documento en 1a sede de fa AEMPS:hitps /ffocalizador asmps es
|CORREO ELECTRONICQ Pégina 1de 1 G/ CAMPEZOQ, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 81.822.52 89
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ALERTAS PS 481-493

ALERTAS EUROPEAS SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS RELACIGNADOS CON EL COVID-19 QUE HAN
SIDO DETECTADOS EN EL MERCADO Y NO CUMPLEN LA REGULACION.

Batas, packs, mascarillas, pafios y gorros quirdrgicos; mascarilla de anestesia, protectora, médica y
desechables; guantes de nitrilo, [4tex, vinilo, plastico, domésticos; bolsa recogida liquidos; espéculo
vaginal; cubrecalzado; funda de cama; cubre mangas; delantal; leggings; dispositivos terapia apnea del
suefio, respiradores insuficiencia respiratoria y accesorios: CPAP, Auto CPAP, BPAP y humidificador;
dispositivos diagndstico apnea del suefio y Accesorios: screener suefio, polisomnégrafo, sistema portatil
diagnéstico del suefio; dispositivos de proteccién respiratoria segiin EN 149: 2001-A1: 2009, mascarilla
filtrante para proteger contra particulas modelo: FFP2, FFP3,3M{1860 y 1860S, 8201V,
9001,9100,8210V) '

ENVIAR A:
s GERENCIA & RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS HOSPITALES
e FARMACIA ATENCIGN PRIMARIA
e RESPONSABLES PRODUCTOS SANITARIOS
= ORTOPEDIAS
e CENTRO PENITENCIARIC
* CENTROS SOCIOASISTENCIALES
= GRANDES SUPERFICIES
« COLEGIOS (COM y COF}

e WEB RIOJASALUD {PACIENTES)
s  ALMACENES DISTRIBUCION PS
= OFICINAS DE FARMACIA

e DIRECCION GENERAL (dgfarmacia®@larioja.org, compras.fhc@riojasalud.es,
vurrecho@riojaszlud.cs, ecordong@larioja.es )




