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Alertas Productos Sanitarios: 422/2020, 434/2020, 435/2020, 436/2020, 437/2020, 438/2020, 439/2020, 440/2020 y 446/2020
Referencia: SOFM/MIA/fS
Fecha: 04/08/2020

ALERTAS EUROPEAS SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS RELACIONADOS CON
EL COVID-13 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 publica. Entre estos
productos se encuentran sets, batas, gasas, packs, pafios y gorros quirdrgicos; kits, batas y pafios estériles
quirdrgicos, bolsas colectoras de fluidos; mantas térmicas; cubiertas para tubos y equipos; guantes de examen
estériles de latex/nitrilo y médicos; mascarillas quirdrgicas desechabies de 3 capas; mascarillas N95: mascarillas
faciales; trajes y buzos de proteccidn; productos para anestesia, emergencias y cuidados intensivos; productos
para Inyeccidn, infusion, transfusién y didlisis; instrumental no activo; vendas y apésitos para heridas;
termdmetros digitales, termdmetros de infrarrojos de frente y termémetros infrarrojos de ofdo { VER ANEX0).

Estos incumplimientos estan relacionados con certificados de marcado CE falsos, los cuales han side remitidos
por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios {AEMPS) y se adjuntan junto con esta alerta.

El marcado CE es el distintivo gue 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 situacidn 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, que estin
autorjzadas de forma expresa por la AEMPS, no llevan el marcado CE pero si figura el nimero de autorizacién
en su etiguetado, considerdndose por tanto conformes.

En relacién a los productos que han sido detectados en el mercado que no cumplen con la legislacidn
correspondiente, se recuerda que carecen de garantias de seguridad, eficaciay calidad, por io que no deben
adguirirse ni utilizarse.

Si desea informacidn sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que han sido
detectados en el mercado y no cumplen ia 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/

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

e Tifno: 941 299 923 /941 299929 -
Mail: alertas.productossanitarios@larioja.org

e  (Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Ii.nédasﬁms Sanlt;a.;r%sm i =
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ANEXO

Germany

Productos Oreaniamo Tipod
Nimero Fabricante Notificado y N2 N2 Certificado G
: afectados -Incumplimiento
de Alerta Identificacién . :
e G25.14.04.44992.016 Cese de la
Guantes de L] TOvsUD Prod.uct ' utilizacién y -
: s Nombre; direccién Service GmbH = - EXE
422/2020 | examen estériles i Iégible . Fecha emisién:01/08/2014 retirada del
desechables.. ¥ i (0123) _ mercado por
Fecha caducidad: 30/07/2019 marcado CE falso -
Sets, baFas, pafios
orros i ' ' : Cese dela
. Y B‘ . TUV SUD Product (625.18.01.83528.008 s
quirdrgicos, : - utilizacién y
434/2020 | bolsas colectoras |  Desconocido Service Gm Fecha emisién: 23/04/2018 retirada del
de fluidos, mantas (0123) ) mercado por
térmicas y cubiertas Fecha caducidad: 22/04/2023 | .. CE falso
para tubos.
Mascarillas
LG Medical Industrial i ) DD 80087278 8001 ST
desechables de 3 o TUV Rheinland LGA | . utilizacién y.
435/2020 | capas, mascarillas W.orl e Products GmbH Fecha emisién: 02/08/2018 retirada del
el e Glattpark Opﬁkc;n (g7 | . mercado por
proteccién y i _Fecha caducidad. 23/04/2022 marcado CE falso
guantes de latex. _
Lohmann &
Rauscher —_— 62.12.05.62722.006 - Cesedela -
‘Guantes egtériles International 1 S,UD Prp:uct . utilizacién y
436/2020 |  quirdrgicos de GmbH & CO. SSIELGITDH Fecha emision: 18/06/2016 retirada del
latex/nitrilo Rengsdorf (0123) mercado por

Fecha caducidad: 17/06/2022

marcado CE falso




‘www.laricja.org

pesy

Numero de certificado: No
legible

" Fecha emisién: 27/08/2019

Fecha caducidad: 17/04/2021

Cese de la
utilizacién y
retirada del

mercado por
marcado CE falso

(G25.12.06.80763.00

Fecha emisidn: 26/09/2012

Fecha caducidad: 25/09/2020

Cesedela
utilizacién y
retirada del

mercado por
marcado CE falso

(525.068154.0008
Fecha emisién: 23/01/2019

Fecha caducidad: 22/01/2024

Cesedela
utilizacién y
retirada del

mercado por
marcado CE falso

HD 60111585 0001
Fecha emisién: 11/05/2017

Fecha caducidad: 27/10/2021

" Cesedela
utilizacién y
retirada del
mercado por.
marcado CE falso

v "
‘Gobierno
de La Rioja
Productos para
anestesia,
emergencias y
cuidados intensivos,
productos para
inyecclén, infusién, | Nombre y direccién TOV sUD Product
437/2020 |  tramsfusiony del fabricante no Service GmbH
Qlisi, legibles.
instrumental no {0123)
activo, vendas y
apésitos para
heridas; guantes
médicos.
Grave View Traders
Batas quirdrgicas, | CO. Ltd, Faisalabad, | TOV SUD Product
a3s/2020 | B quirdrgicas Pakistan/ Service GmbH
y packs
quirdrgicos. DISPOMED, Faris, (0123)
Francia. {
Pafios quirdrgicos,
batas quirdrgicas, TOV SUD Product
439/2020 kit.s t’asttériles Inform?cién no Service GmbH
quirdrgicos y legible.
mascarillas {0123)
faciales.
Termdmetros
) dlglta_les, HIND TUV Rheinland LGA
' 440/2020 .infrarrojos de infradevelopers e o (T
i frente e - India Pvt. Ltd, (0197)
infrarrojos de Nueva Delhi, India.
“oido. '
Pafios estériles,
batas quirdrgicas. . L
estériles, buzos Medical Products WSOl s}
446/2020 de proteccion, Co., Ltd. Henan Service GmbH
cubiertas para Province. China (0123)
equipos, packs
quirtrgicos

(G25.073966.0008. Rev.01
Fecha emisién: 15/10/2019

Fecha caducidad: 26/05/2024

marcado CE falso

Cesedela
utilizaciény
retirada del
mercado por
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EC Certificate

Praduction Quality A System
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NManufacturer:

EC-Representative:  Shanghai Infermationa) Holding
Corp. GmbH (Europe)

Froduct BrirgfLal Set, Surgleal Gown,
Category(les): Surgteal Drepa, Tubs. Covar,
1iqu’d Cellaction Pouch
Wan. Blanket and Surgic:: Hrsd
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EC Cearntificate TN Fainiandg
Directive S3/4Z2/EEC Amnex ¥
Praduction: Guelily Assurance

Medical Devices

Registzation Wo.: DD BUOB7278 GGG
Report No.- 18581225 008

Manutaciures. (Madical \housirial Company Worldwide AS
Bleizenstrasse U 8152 Glatipark Optiken

Products: Iply Surgicat Dispasable Face Mask
S5 Respiratery Face Mask
Preventive and Barard suies
iaten Gloves

Expiry Daste: 3033-C4-30

F __.._,_-_-:h\\ Meotsiad "

Efinctive Dhare: 2014 - 0802 /ﬁ& \ o

i L e,

Dsta JOIN-0N-03 'l - * §}7
TUV Rheinland LGA Products Gmibél - TillystraBe 2 - 90431 Nirnbery

TUY Mrusland LOA Producy, Gedét s 8 Nobled Body ssronding v Desciive BLAJMED
cElncerreng medcal devced weth the sientficeion member 0FGY
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Product Sanice

eC Certificaie

Production Duulity Azsurance

Dhractive 9IMAEEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in Class iia, lib, )

No G2 12 05 62722006

Glsrmuiaciurer: Lohmann & Rauscher International
GmbH & CO. KG Westerwaldstrafe 4 56579 Rengsdorf Germany

£C-Representalive:  PALLADATRADING SP 200 0O
Ul Smocza2? Warszawa, Mazowieckie
01048 Poland -

Product ; Sterile Latex/Nitrile Surgical Gloves
Category (ies)

The certification Bady of TUV SUD Produci. Service GmibH dedares that the aforementinnad
manufacturer has implemented z quality assurance system for manufacture and final inspection
of the respactive devices /device categories in accordance with MDD Annex V. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subjected to periodical
surveillance, For marketing of class lib and lll devices an additional Annex Il certificate is
mandatory . See also noias overleaf

Repori No SH12059EXTDY
Vahd frorn 2016-08-18
Vil pntil ' 2022-06-17

4

HansHisiner Junver

Daie 20186-06-18

TUV SUD Preduct Service GrbH 1s Notified Body with idendification no. 0123

UV SUD Product Service GmbH & CO. KG WesterwaldstraPe 456579 Rengsdorf Germany

Tuve
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GLOWNY URZATNSTATYSTYEANY, AL Neepodiesioded 208, 00928 Warmans

Podstawa prawna: rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 27 lipca 1999r. (D. U. Nr 69, poz. 763)
= KRAIOWY RETESTR URALDOWY FHOMIOTOW GOSFIBARKT N ARODOWES

FALLADATRADING RSP 200D data ; 12 - 02 - 7018

Ul Smoczal? Wanzawa, Muzewisciae,
GI-G4% Poland

ZASWIADCZENIE
o namerse ideatyBkacy v BEGON

fﬂih’lﬂdtﬂ sig 2e na [mdmle tlozonego wmosku, Pan / Fani
MARCIN JARZEBSK

zamieszkaly/a w wojewddztwo MALOPOLSKIE
powiat KRAKOWSK], grmuna/deelnica
adres (AL Zwycigsiwa 9698 n 451 r..l,m wajenodsing

= POMORSKIE
otrzymal/a numer identyfikacvimy REGON
- 0D0O4ES97 )

Daalalnos¢ prowadzona jest
pod nazway PALLADA TRADING SPZ00.0
W wogewadawo MALOPOLSKIE. povaat KRAKOWSKIL

gruna’deselnics
adres : O Ul Smocza27 Warszawa, Mazowieckie,
01-048 Poland
Rodza) przewazajace; daialalnosa
wy Podvkses Niaryfikacyi Devalalmvic 46192 DZIALALNOSC AGENTOW ZAIMUJACYCH SIE
- SPRZEDAZA TOWAROW ROZNEGO RODZAJU
wy Prosdvkewey Klasyfikas s Devadodnasci $1197 DZIALALNOSC AGENTOW ZATMUIACYTH SIE

SPRZEDAZA TOWAROW ROZNEGO RODZAIU

Liczba jednostek lokalnych |

Zaswiadczenia o numench identyfikacyynyeh REGON nadanveh jednostkom lokalnym drukowane 53
odrebnie
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TECHNICAIL SHEET

POWDER FREE NITRILE GLOVES

Designation
XS S ML T
"Blue F10i6A2 | TIDIARY | A0iA6d | 310TRBS | 3101965
. - Wh:te T IRIeTY T 2GR '= 3102873 | ipAmd (-
geference(s) I Lawwendm- 2HhTS | ANHETA I..{!IHRI! L 3I0IRTY
Pink 203757 TT10R753 | 31627E4 [ R0ATAD
Biue (200)  TI0IRST T TIGIRAE | JIRIRGT | MIOERID
; Green 'Hu"['iﬁ CIIOTRIT | 310703 | 3107039
i \\ \ fég'
1 LY ] 4" |
| w '
E b
Visual ! % v
| a
| -I . '-?
Description | Nitrile examination gloves, powder-free, finger-textured,
Characteristics |« Excellent grip,

and technical
datas

| Storage

Shelf life

| - —

Indication for
use

_information

i LW e
- Medical Device of class | under European Directive
1 93/42/EEC including Directive 2007/47/CE CE Marking

=  Allowing the manipulation of silicone.
« Conforms to EN 455 & EN 374,

i Stare protected from the light

I
E 5 years since the date of manufacture
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Management Service

CERTIFICATE

The Certification Body
of TOV SUD Management Service GmbH

certifies that

iR

Lohmann & Rauscher International
GmbH & Co. KG

Westerwaldstrale 4
66579 Rengsdorf
Germany
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including the sites and scope of application
see enclosure

=
=]

A

*?ﬁ"

5|

has established and applies
a Quality Management System.

An audit was performed, Report No. 70056172.
Proof has been furnished that the requirements according to

1ISO 9001:2015

are fulffilled.
The certificate is valid from 2018-08-23 until 2020-11-30.
.Certificate Registration No.: 12 160 21227 TMS.

=iT]
L

ﬁ .

ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE

({ pAKs
’~ N ﬂkkl:--:-mrw,-,;.:nr
Product Compliance Managerment el
Munich, 2018-09-04
" Page1of3
TOV SOD Management Service GmbH » Ze.rtiﬁzierungsstelle + Ridlerstrasse 65 » 80339 Mnchan » Germany "

www.tuev-sued.de/certificate-validity-check




Management Service

Enclosure of Certificate Registration No.:
12 100 21227 TMS

Sites ’ Scope of application

Design and development, production and

Lohmann & Rauscher ' distribution of wound dressings, bonds
International GmhH & Co. KG and bandages, wadding products, OR-products,
Westerwaldstralle 4 surgical single use instruments,

56579 Rengsdorf aspirator devices and surface disinfectants
Germany as well as service and maintenance

of aspirator devices

¢ CERTIFICADO < CERTIFICAT

Lohmann & Rauscher
GmbH & Co.KG
Irlicher Strae 55
56567 Neuwied
Germany .

Design and development as well as

production of wound dressings, bonds

and bandages, wadding products, - {
OR products and surface disinfectants

Lohmann & Rauscher GmbH
Johann-Schorsch-Gasse 4
1141 Wien

Austria

Marketing and distribution of wound dressings,
bonds and bandages, wadding products
and OR products

Design, development and production of
wound dressings, bonds and bandages,
wadding products, OR-products and aspirator
devices as well as service and maintenance
of aspirator devices '

Lohmann & Rauscher GmbH
Kirchengasse 17

2525 Schénau / Triesting
Austria

b
<L
L
=
e
=
=
.
L
L
\ 4
fHim
e

el ere o Production and distribution of wound dressings,

:;:%\:c;i\l:‘:o?ff Brma bonds and bandages, wadding products
and OR products :

Czech Republic -

iJ]
RTMA.

Lohmann & Rauscher s.r.o.
ul. Legil 265

509 01 Nova Paka

Czech Republic

Preduction of bonds and bandages

Lohmann & Rauscher s.r.l.
-| Via Enrico Fermi, 4
35030 Sarmeola di Rubano {Padova) ()

‘Distributicn of wound dressings,
bonds and bandages, wadding products
and OR products

ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE @

ltaly
/ t; « / t:E?"-’ {{ pakks
7 : lA)elgltc‘r!;fl-\t;lmru,-.-a:-l:.:
Product Compliance Management T
Munich, 2018-08-04
Page 2 of 3
TOV SUD Management Service GmbH ¢ Zertifizierungsstelle » Ridlerstrasse 65 ¢ 80339 Minchen  Germany TUVQ

www.tuev-sued.de/certificate-validity-check
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Managerneht Service

Enclosure of Certificate Registration No.:
12 100 21227 TMS

Sites

Scope of application

Laboratoires Lohmann & Rauscher 8.A.S.
Z.A. de Choisy ‘
88200 Remiremont Cedex
France

Marketing and distribution of wound dressings,

bonds and bandages, wadding products
and OR products Gy

Rauscher Consumer Products GmbH
Johann-Schorsch-Gasse 4

1141 Wien

| Austria

Design, development and distribution of
consumer products and medical devices

Rauscher Consumer Products GmbH
Kirchengasse 17 ;
2525 Schdnau / Triesting

Design and development, production, and
distribution of consumer products

Z.l. du Puits du Cret
42530 Saint-Genest Lerpt
France

Austriq and medical devices
Richard Fréres S.A.S Désign and development, production

and distribution of wound dressings,
bonds and bandages, wadding products
and OR products

Lohmann & Rauschef AG

Marketing and distribution of wound dressings,

{1
e ;);Ie:s gtasGs:uzﬁz bonds and bandages, wadding products
o B | and OR products
g Switzerland
. Lohmann & Rauscher s.r.o. _
Revolucni 160 .
507 91 Stara Paka Production of bonds and bandages
- Czech Republic ;
— P
=T
[
Lok
[
(= =
L
e
/a ft:h,"‘" {{ DAls
= 7 -
e Product Compliance Management FReedn
I Munich, 2018-08-04
E Page 3 of 3
LLd .
™~ TOV S0D Management Service GmbH e Zertifizierungsstelle o Ridlerstrasse 65 ¢ 80339 Miinchen ¢ Germany T™we

www.tuev-s ued.de/certificate-validity-check
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! CERTIFICATE

3 No. Q51802 45286 072

3

= | Holder of Certificate: Luhmann & Rauscher

B _ International GmbH & Co. KG I
A Weslerwaldstrafie 4

-~ s ] 5(%579 Rengsdorf

W GERMANY

Certification Mark:

ad Teepudcon precert
-

e | Scope of Certificate: Design and development, production
e and distribution of wound dressings,
¥ bonds and bandages, wadding products,
Bi OR-products, surgical single use instruments,
o aspirator devices and surface disinfectants

‘I [ as well as service and maintenance of aspirator

devices. "

Ef 1 The Certification Body of TUV SUD Praduct Service GmbH certifies that the company mentioned
5 above has established and is mainlaining a yuality management system, which meets the
(“‘ requirernents of the hsted standard(s) See also notes overleal.

ad Report No.: 713095817

Lot o bty sl
R
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et

:.4

e 1 Valid from: 2018-05-18
w Yalid until: 2020-11-30
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Date, - 2018-05-18
Stefan Praifh

baye o 2 (. DAKLS

S L i,

SuRTr

TOV 50D Preduet-Service Gmbk Zerfiziorstelle Ridlerstrafle 65 80339 Munchea  Germaay

B L o e
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Meadical devices - Qualily management systems -
Requirements for regulatory purposes

{150 13485.2016) |

DIN EN ISO 134852016

4
)

7 : 4= 8UD 2
:.'T:' 1' Rl
= , Produtt Service
¥ ] CERTIFICATE
£38 No. Q5 1802 45286 072
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Facility{ies): Lohmann & Rauscher s.r.o. .
’13 ul. Legil 265, 50901 Nova Paka, CZECH REPUBLIC
5 Laboratoires Lohmann & Rauscher S.A.S
o | Z.A. de Chaisy, 88200 Remiremont, FRANCE

i Lohmann & Rauscher International GmbH & Co KG
Westerwaldstraile 4, 58579 Rengsdorf, GERMANY
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Rauscher Consumer Products GmbH
Johann-Schorsch-Gasse 4, 114_1 Wien, AUSTRIA

T

Lohmann & Rauscher s r.l.
Via Enrco Fermi 4, 35030 Sarmeola di Rubano {Padova). ITALY
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Lehmann & Rauscher AG
Oberstrasse 222, 9014 St. Gallen, SWITZERLAND

Bioa=t .

Richard Fréres S.A.S.
Z| du Puits dy Crét, 42530 Saint-Genest Lerpt, FRANCE

Lohmann & Rauscher GmbH
Kirchengasse 17, 2525 Schonau a.d. Triesting, AUSTRIA

i Lohmann & Rauscher GmbH
: Johann-Scharsch-Gasse 4, 1141 Wien, AUSTRIA
_‘ Lahmann & Rauscher s.r.o.

R ) i "‘f‘i"v"lﬁ-;’r:.'ﬁ T S T

Bucovicka ul. 256, 88401 Slavkov u Brna, CZECH REPUBLIC

= Rauscher Cansumer Products GmibH
Kirchengasse 17, 2525 Schonau a.d. Triesting, AUSTRIA

21

; Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG
Yo | Irlicher Strasse 55, 56567 Neuwied, GERMANY

e n Lohmann & Rauscher, st o.
Revolucni 180, 507 81 Stara Paka, CZECH REPUBLIC
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EC Certificate

Production Qusiity Assurance Systern
Diroctive 93/42/EEC on Medicz! Devices (MDD, Annex 'V
(Devices in class | in sterile conditions, sierlised systeins or pivsedire packs)

No. G2S 073966 0008 Rev. 01

Manufacturer
Medical Products Co., Ltd.

431200 Xuchapy City, Henan Sravinns
PEOPLE'G REPLELIC CF CHirA

Facility(ies):
451200 Xushanao Ciie Haizsn “rovince, PEQPLE'S REPUBLIC
GF GHINA

Product Sterile Drapes,

Category(ies): Sterile Surgical Gowns,
Protection Coverall,
Equipment Cover,
Surgical Packs

The Certificaiion Body of TUV SUD Produst Service GmbH deziaras that ihe afusementioned
manutaélurer has implomented = qualily assttiance systerl i3 manufaciure m sccerdance with MDD
Annex V. This quallly assurance system covers those aspects of manulacture concerned with
securing and maintaining sterie conditions of the respecive devives / devte celagoiies and conforms
to the requirements o7 this Diractive. [t 15 subject o periadieal sureiiansa. Se2 zl30 notes overleaf

Report No.: SHISB54EXTO!

Valid from: 2019-10-15

Valid untit: 2024.-05-26

Date, 2019-10-15 [ / : 4
Stefan Preils

Head of CertilicationNet fied Body
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