www laricja.org C/ Obispo Lepe, 6 (C.ARP.A.)
26071 — Logrofio. La Ricja
Teléfone: 941 289 923

Fax: 941 296 134

(22

» 4B .
Goble'l.‘o. Humanizacion,
de La Rioja Salud Prestaciones y Farmacia

Alertas Productos Sanitarios 281-308/2020 -bis
Referencia; SOFM/MIA/apf
Fecha: 03/06/2020

INFORMACION ADICIONAL

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

Como continuacién de la nota remitida con fecha 02/06/2020, se aporta informacién adicional acerca de estas
28 alertas de productos sanitarios relacionados con el COVID-19 correspondientes a fabricantes cuyos
productos no cumplen con la normativa europea de aplicacién,

En esta informacién se aporta con mayor precfsién la identidad de las empresas involucradas y la naturaleza de
cada incumplimiento, asi como datos de nlimeros falsos de certificados, supuestas fechas de valideg,
Organismos Notificados que supuestamenfe han acreditado los productos o supuestos representantes en la
Unién Europea de dichas empresas.

Les recordamos que dadas las circunstancias sanitarias las autoridades sanitarias de las Comunidades
Auténomas, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios asi como junto con el resto de las
autoridades europeas realiza continuamente tareas de cribado y control de mercado para asegurar que los
productos son conformes con la legislacién para frenar este notable incremento de falsificaciones en la
documentacién acreditativa y el etiquetado y evitar la comercializacién y uso de estos productos.

Esta informacidn se actualizara periédicamente mientras persista el problema de la presencia en el mercado de
productos falsamente acreditados y homologados.

En relacidn 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.

Para cua‘lquiér duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:

e Tifno/ Fax: 941 299 923 / 941 296 134

¢ mail: alertas.productossanitarios@larioja.org

®  (Carta: Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
C/ Obispo Lepe s/n 26071 Logrofio

Logroio, 3 de junig de 2020 ”‘@ "
Y - W dﬁ Lﬂ Rlﬂh
Human;
M2 José Az al-Salcedo memdm. Al

JEFA DE SERVICIO DE ORDENACION
FARMACEUTICA Y MEDICAMENTOS



agen.cia espafiola de .
DE SANIDAT medicamentos y DEPARTAMENTO

productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

Ne DE ALERTA: REFERENCIA
2020-281 PS/CV/VCG/4167
PRODUCTO '

Mascarillas, batas quirdrgicas, material no tejido y pafios quirirgicos

FABRICANTE
UCN Pharmaceuticals, Zone Industriele 10 Rue Henri Paul 39700 Ranchot, Francia

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: TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)
Nuimero de certificado: DD 60098381 0033.
Fabricante: UCN Pharmaceuticals, Francia

*
* Producto: Mascarillas, batas quirdrgicas, material no tejido y pafios quirirgicos
e Fecha de emision: 21 de enero de 2020
¢ Fecha de caducidad: 20 de enero de 2025
DOCUMENTOS ADJUNTOS

* 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- :
"durante-la-covid-19-gue-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-re ulacion

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Locallzador: 3QVESVP1B8
Fecha de la firma: 01/06/2020
Puede comprobar ia aufenticidad del documento en la sede de ia AEMPS: hitps://sede.aemps.gob.es

|CORREO ELECTRONIGO | Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
—— 28022 MADRID
psvigilancia@asmps.6s Fax: (+34) 91.822.52.89
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ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO

N2 DE ALERTA: . REFERENCIA
2020-282 PS/CV/VCG/4169

PRODUCTO

Mascarillas, batas quirdrgicas, material no tejido, pafios quiriirgicos

FABRICANTE | | '

HOS-MED Management Gawrys Spdlka Jawna, ul. Korkowa 04-519 Wawer (Varsovia), Polonia

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:

e Organismo Notificade y n2 de identificacién: TUV Rheinland LGA Products GmbH {0197)
Ndmero de certificado: DD 600984621 09565

L ]
* Fabricante: HOS-MED Management Gawrys Spdlka Jawna, Polonia
* Producto: Mascarillas, batas quirdrgicas, material no tejido, pafios quirdrgicos
» Fecha de emision: 05 de febrero de 2020
s Fecha de caducidad: 04 de febrero de 2025
DOCUMENTOS ADJUNTOS

e Informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que

han sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacidn.
//www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-

covid%e2%80%91'19[informacion-sobre—groductos-sanita rios-especialmente-utilizados-

durante-la-covid-19- ue—han-sido-detectados-en-el-_mercado— -no-cumplen-la-regulacion

Agencla Espafiola de Medicamentos y Productos Sanltarios ) Localizader: XANWWXFDS5C

Fecha de la firma: 01/06/2020 I
Pusda comprobar la sulenticidad de! documento en la sede de Ia AEMPS: hips://sede.aemps.gob.es

CORREO ELECTRONICO | Pagina 1 de 1 G/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

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




DE SANIDAD madicamentos y
o productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

-

~ agencia espaficla d
L% o T s DEPARTAMENTO

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

N© DE ALERTA: — REFERENCIA
2020-283 PS/CV/VCG/4287
PRODUCTO -

Mascarillas quirdrgicas, pafios quirdrgicos, funda instrumental estéril, funda protectora estéril

FABRICANTE
Nombre y direccién no legibles, pais China
REPRESENTANTE AUTORIZADO

Shanghai International Holding Corporation Gmbh (Europe), Eiffestrabe 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: TOV SUD Product Service GmbH (0123)

e Numero de certificado: G2§ 17 11 53056 020 -

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

* Producto: Mascarillas quirurgicas, pafios quirtrgicos, funda instrumental estéril, funda
protectora estéril

+ Fecha de emision: 10 de enero de 2018

¢ Fecha de caducidad: 09 de enero de 2023

DOCUMENTOS. ADJUNTOS

¢ Informacion sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que
han sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacién.

o/ /www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-
covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-
durante-ia-covid-19-gue-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion

Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios ' Localizador: TXTDE7TD19
Fecha de la firma: 01/06/2020 - .
Pueda comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: hitps.//seds.asmps.gob.es
[corRREO ELECTRONICO | Pégina 1 de 1 Cf CAMPEZO, 1 - EDIFICIO &
28022 MADRID

psvigilancia@aenps.es ' Fax: (+34) 91.822.52.89
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ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO

N DE ALERTA: REFERENCIA
2020-284 PS/CV/VCG/4305
PRODUCTO

Guantes de vinilo desechables

'FABRICANTE ‘
HaoRui Industry Co.,, Ltd, Jingcheng Industrial Zone, Xunyang District 332000 Jiujiang China

REPRESENTANTE AUTORIZADO
ShanghalInternatlonaITradmg Corp. GmbH, Eiffestr. 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)

L ]
e Nimero de certificado; G2S 09 09 70125 002
e Fabricante: HaoRui Industry Co., Ltd China
* Representante Autorizado: Shanghai International Trading Corp. GmbH, Alemania
e Producto: Guantes de vinilo desechables
e Fecha de emisién: 12 de noviembre de 2016
¢ Fecha de caducidad: 11 de noviembre de 2021
DOCUMENTOS ADJUNTOS

* 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-
cbvid%e2%80%9119/informacion-sobre—productos-sanitarios—esgeciaImente-utilizados-' :
durante-la-covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarlos Localizador: PCTSWD7BEB
Fecha de la firma: 01/06/2020 i
Puede comprobar la autenticidad del documenio en la sede de la AEMPS: htips://sede.aemps.gob.es
CORREC ELECTRONICO | Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8
28022 MADRID

psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 81.822.52.89
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ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-285 PS/CV/VCG/4302
PRODUCTO

Gu'antes quirdrgicos de latex y nitrilo

FABRICANTE

Uniglc;ves Sdn Bhd (Be}had) Lot 18374, Jalan Perusahaan 3 Kamunting Industrial Estate, 34600 Perak
Darul Ridzuan, Malasia

REPRESENTANTE AUTORIZADO
Venchinatex s.r.l, Via Stresa 29, 20125 Milano, Italia
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 SUD Product Service GmbH {0123)

L ]

e Nuamero de certificado: G2$ 12 03 43898 012

¢ Fabricante: Unigloves Sdn Bd, Malasia

* Representante autorizado: Venchinatex s.r.l, Italia

e Producto: Guantes quirtrgicos de latex y nitrilo

¢ Fecha de emision: 18 de junio de 2012

¢ Fecha de caducidad: 17 de junio de 2023
DOCUMENTOS ADJUNTOS

e Informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que
han sido detectados en el mercado ¥ no cumplen la regulacién,
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del- -
covid%e2%80%9119/informacion-sobre- -sanitarios-especialmente-utilizados-
durante-la-covid-19-que-_han.-sido-detectados—en-el-mercado-v-no-cumplen-la-regulacion/

Agencla Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanltarios Locallzador: SGWCJL2AF7
Fecha de la firma: 01/06/2020
Fusde comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: hitps.//seds.semps.gob.es

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

psvighancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52 89
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ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO

N2 DE ALERTA: . REFERENCIA _

2020-286 PS/CV/VCG/4324

PRODUCTO

Mascarilla desechable médica, guantes quirlirgicos de latex desechables, guantes de examen
médico

FABRICANTE

Nombre y direccidn no legible, Pais China

REPRESENTANTE AUTORIZADO

Norﬁbre, direccion y pais no legible
ASUNTO

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

Lo que se comiunica a efectos de control de mercado

INFORMACIGN ADICIONAL
Datos del certificado CE falso:

s Organismo Notificado y n2 de identificacion; TUV SUD Product Service GmbH (0123)

e Ndamero de certificado: G2 16 03 74980 008

* Producto: Mascarilla desechable médica, guantes quirirgicos de latex desechables, guantes
de examen médico

e Fecha de emisién: 19 de mayo de 2016

e Fecha de caducidad: 11 de abril de 2021

DOCUMENTOS ADIUNTOS

¢ I[nformacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados duranté la COVID-19 que
han sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacién.

https:/ L -aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-
covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-
durante-la-covid—19ique-han—sido-detectados-en-el-mercado—v-no—cumplen-lajgulacion/

Agencla Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios . Localizador: Y299DXF7BF
Fecha de la firma: 01/06/2020
Puede comprobar la autenlicidad del documento en la sede de la AEMPS: htlps.//sede.aemps.gob.es

CORREO ELECTRONICO l ) Pégina 1 de 1 Cf CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

pevigilancia@aemps.es Fax: (+34) 01.822.52.89
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ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO

N DE ALERTA: REFERENCIA
2020-287 PS/CV/CEL/4324
PRODUCTO ' '

Mascarilla quirﬁrgica de 3 capas
FABRICANTE
MEDICOMP Kft, Rézeda utca 2, 6800 Hodmezdvasarhely Hungria

ASUNTO

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

!NFORMACION ADICIONAL

| Datos del certificado CE falso:

Organismo Notificado y n? de identificacién: TOV Rheinland LGA Products GmbH {0197}
Numero de certificado: TA 6010535 0001

Fabricante: MEDICOMP Kft, Hungria

Producto: Mascarilla quirtrgica de 3 capas

Fecha de emisidn: 11 de febrero de 2020

Fecha de caducidad: no figura en el certificado

DOCUMENTOS ADJUNTOS

» Informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que
han sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacién.

durante-la-covid-19- u"e—han-sido-detectados—en-el—mercado- -no-cumplen-la-regulacion

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanltarlos Localizador: XDBZTYFOGE
Fecha de la firma: 01/06/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS. htips://seds.aemps.gob.es

[CORREO ELECTRONICO | Pégina 1 de 1 cf CAMPEZO,Z‘;M-) zEzDrﬂgr% g
psvigilancia@aernps.es Fax: (+34) §1.822.52.60
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ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO

N2 DE ALERTA: - REFERENCIA
2020-288 ‘ PS/CV/VCG/4188
PRODUCTO

Gorros quirdrgicos estériles, mascarillas faciales quiriirgicas estériles, batas quirtrgicas estériles,
protectores de cama estériles, pafios y packs quirdrgicos

FABRICANTE
Daara Pharma Subplies , 1319 Punahou 5t Suite, 100 Honolulu, HI, Estados Unidos.

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

INFORMAC!CN ADICIONAL
Datos del certificado CE falso:

* Organismo Notificado y n? de identificacién: TUV Rheinland LGA Products GmbH {0197}

e Numero de certificado: DD 60111758 0001

e Fabricante: Daara Pharma Supplies , Honolulu

s  Producto: Gorros quirdrgicos estériles, mascarillas faciales quirirgicas estériles, batas
quirdrgicas estériles, protectores de cama estériles, paiios y packs quirtrgicos

¢ Fecha de emisién: 12 de agosto de 2016

* Fecha de caducidad: 12 de agosto de 2021

DOCUMENTOS ADJUNTOS

o Informacion 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-
covid26e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especlalmente-utilizados-
durante-la-covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios . Localizador: 482QJ7T0D7Y
Fecha de la flrma: 01/06/2020
Puede comprobar Ia autenticidad del documento en la sede re la AEMPS: htlps.//sade.asmps.gob.es

[corrEC ELECTRONICO | ' Pagina 1 de 1 €/ CAMPEZ0, 1 - EDIFICIO 8

e e 28022 MADRID
pavigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822 52.89
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ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO

N2 DE ALERTA: . _ REFERENCIA
'2020-289 -| PS/CV/VCG/A272
PRODUCTO

Mascarilla quirdrgica, tirita para heridas.

FABRICANTE

Informacion no legible
REPRESENTANTE AUTORIZADO _

Shanghai - International Holding Corporatlon GmbH (Europe), Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo,
Alémania

ASU NTO

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)

¢ Namero de certificado: G25 15 11 90069 004

e Representante autorizado: Shanghai international Holding Corporation GmbH (Europe),
Hamburg, Alemania

* Producto: Mascarilla quirlirgica, tirita para heridas.

s Fecha de emisién: 04 de febrero de 2016

¢ Fecha de caducidad: 03 de febrero de 2021

DOCUMENTOQOS ADJUNTOS

* 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%9115/informacion-sobre- -sanitarios-especialmente-utilizados-

durante-la-covid-19-que-han-sido-detectados—en-el-mercado-y—no—cumglen-la-'regulacion[

Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: DRP4G2QEC7T
Fecha de la firma: 01/06/2020 . )
Puede comprobar la autenticidad del documenta on ia seds de ls AEMPS: hitps//sede.aemps.gob.as i
[CORREO ELECTRONICOI Pégina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1-EDIFICIO 8
: 28022 MADRID

psvigilancia@aemps.es Fax: {+34) 91.822.52.89
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ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCT 65 SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO

Ne DE ALERTA: ‘ REFERENGIA
2020-290 PS/CV/VCG/4332
PRODUCTO

Batas quirdrgicas estériles, pafios quirdrgicos estériles, packs quirtrgicos estériles, batas de
aislamiento estériles, batas estériles protectoras y mascarillas quirdrgicas

FABRICANTE
Anhui MedPurest, Jia Bao Industrial Park, Anhui Province, Angingm 246000, 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: TUV SUD Product Service GmbH (0123)
Nidmero de certificado: G2S 005447 0002 Rev 00

Fabricante: Anhui MedPurest, China

Producto: Batas quirdrgicas estériles, pafios quirtirgicos estériles, packs quirdrgicos estériles,
batas de aislamiento estériles, batas estériles protectoras y mascarillas quirtirgicas

Fecha de emisién: 30 octubre 2018

s Fecha de caducidad: 29 octubre 2023

DOCUMENTOS ADJUNTOS

s Informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que
han sido detectados en el mercade 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-qgue-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion

Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios Lﬁdalizador: JY2Z8A48DT
Fecha de la firma: 01/06/2020 ’ :
Puede comprobar fa autenticidad del documento en ia sede de la AEMPS: htlps./sede.aemps.gob.es
I@RREO ELECTRONICO | Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1-EDIFICIO 8
28022 MADRID

psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89
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ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO

N2 DE ALERTA: REFERENCIA ‘

2020-291 PS/CV/VCG/4333
PRODUCTO

Mascarillas, bata; quirurgicas, material no tejido, pafios quirdrgicos.

FABRICANTE

NEFTEPROM - AJ PHIWES, Testovskaya Str., 10 Street, house no. St. Petersburg, Havanskaya Str., 2,
. Moscu, Rusia

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 n2 de identificacion: TUV Rheinland LGA Products GmbH {0197)
e Nimero de certificado: DD 60098386 0001
o Fabricante: NEFTEPROM - Al PHIWES, Rusia
e Producto: Mascarillas, batas quirdrgicas, material no tejido, pafios quirdrgicos
e Fecha de emision: 21 enero 2020
¢ Fecha de caducidad: 20 enero 2025
DOCUMENTOS ADJUNTOS

¢ Informaci6n sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que
han sido-detectados en el mercado ¥ 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-covid-19-gue-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: TEFXEF3EDB
Fecha de la firma: 01/06/2020
Fuede comprobar la autenticidad def documento en la seds de la AEMPS: hitps://sede.aemps.gob.es
[CORREO ELECTRONICO | Pégina 1 ds 1 € CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
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ISTERIO agencia espafola de .
DE SANIDAD - 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
2020-292 | Ps/cv/veG/a33a
PRODUCTO

Monitor de signos vitales, oximetro de pulso portétil, pulxiosimetro
FABRICANTE J

Ningbo Safebond Medical Co., Ltd,, 4F Building C8, 40 Jingshan Road Economic and Techhological
Development Zone, 221000 Xuzhou, China

REPRESENTANTE AUTORIZADO
Well Kang Limited, The Black Church, St. Mary's Place, Dublin 7, Ianda

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 SOD Product Service GmbH (0123)

L ]
e Nimero de certificado: G1 15 11 92582 002
e Fabricante: Ningbo Safebond Medical Co., Ltd, China
¢ Representante autorizado: Well Kang Limited, Irlanda
* Producto: Monitor de signos vitales, oximetro de pulso portatil, pulxiosimetro
s Fecha de emisidn: 30 junio 2016
¢ Fecha de caducidad: 29 junio 2021
DOCUMENTOS ADJUNTOS

« 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/

Agencla Espafiola de Medicamentos y Productos Sanltarios 0 Localizador: BN9TFJ28CD
Fecha de la firma: 01/06/2020 )
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS. hitps://seds.aemps.gob.es
IZ‘,QRREQ ELECTRONICO | Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZQ, 1-EDIFICIO 8
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INISTERIC agencia espafiola de
% :’:')IE.‘:AN!DAD medicamentos y DEPARTAMENTO
@ productos sanitarios DE PRODUCTOCS SANITARIOS

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

N2 DE ALERTA: ' REFERENCIA
2020-293 ~ PS/CV/VCG/4335
PRODUCTO

Mascarillas, batas quiridrgicas, gorros no tejidos, cubiertas de zapatos no teudas cubiertas de
zapatos de plastico, batas.

FABRICANTE

Shanghai Drawell Scientific Instrument Co., Ltd, Suite 1101, Lane561 XiuChuan Rd., PuDong New
Area, Shanghai, China

ASUNTO

Deteccion en el mercado europeo deé 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 n? de identificacién: TUV SUD Product Service GmbH {0123)

¢ Nimero de certificado: G2 056732.0022 Rev.00

» Fabricante: Shanghai Drawell Scientific Instrument Co., Ltd, China

¢ Producto: Mascarillas, batas quirdrgicas, gorros no tejidos, cubiertas de zapatos no tejidas,
cubiertas de zapatos de plastico, batas

e Fecha de emisién: 10 febrero 2020 -

¢ Fecha de caducidad: 26 mayo 2024

DOCUMENTOS ADJUNTOS

e Informacion sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que
han sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacion.

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: ZYK4BFE240
| Fecha de Ia firma: 01/06/2020 II
Puede comprobar la autenticidad del docurnento en a seds de la AEMPS: hitpsy//sede.aemps.gob.es

[CORREOD ELECTRONICO | Pégina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
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MINISTERIO agencia espafiola de

DESANIDAD @ medicamentos y DEPARTAMENTO

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

productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-294 o PS/CV/VCG/4336
PRODUCTO

Mascarillas, batas quirdrgicas, batas y gorros

FABRICANTE

THANYATORN SAFETY Co., Ltd; Tailandia THANYATORN SAFETY Co.; Ltd, 9/1-2, Soi Nawamin36,
‘Nawamin Rd. Kwang Klongkum Mang District, 10240 Bangkok, Tailandia

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 n® de identificacion: TUV Rheinland LGA Products GmbH {0197)

&
e Nuimero de certificado: DD 60102531 0001
» Fabricante: THANYATORN SAFETY Co., Ltd, Tailandia .
¢ Producto: Mascarillas, batas quirirgicas, batas y gorros
s Fecha de emisién: 10 julio 2015
¢ Fecha de caducidad: 09 juiio 2020

DOCUMENTOS ADJUNTOS

han sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacién.

httgs:[[www.aemQs.gbb.es[Ia-aemps/ultima-informacion—de la-aemps-acerca-del-

covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios
durante-la-covid-19-que-han-sido

¢ Informaci6n sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que

-85 ecnalmente utilizados-
-detectados-en-el-mercado- -no-cumplen-la-regulacion

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios i Localizador: TEPANZV5SCF
Fecha de la firma: 01/06/2020 v
Fuede comprobar fa autenticidad del documento en fa sede de la AEMP'S. hiips://sede.aemps.gob.es

CORREQ ELECTRONICO | Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
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N agencia espanola de
&%EE?D < medicamentos y DEPARTAMENTO
@ productos sanitaries DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

Ne DE ALERTA: REFERENCIA
2020295 . | PS/CV/VCG/a344
PRODUCTO

Dispositivos de humidificacién respiratoria y accesorios de Clase Il (Circuitos desechables para
pacientes, unidad de transferencia)

FABRICANTE
ANDERS LARSSON LIVS AB, Morevagen 22, 3888 30 Ljungbyholm, Suecia

-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 faiso:

* Organismo Notificado y n? de identificacién: DQS Medizinprodukte GmbH (0297)
© »  Numero de certificado: 170724386 (Certifi cate Unique ID) y 291656 MR2 {Certificate

Registration no)

e Fabricante: ANDERS LARSSON LIVS AB, Suecia

* Producto: Dispositivos de humidificacion respiratoria y accesorios de Clase Il {Circuitos
desechables para pacientes, unidad de transferencia)

e Fecha de emisién: 02 febrero 2019

¢ Fecha de caducidad: 02 febrero 2024

"

DOCUMENTOS ADJUNTOS

* Informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que
han sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacién.

https:[[www.aemgs.gob.es/la—aembs/u'ltima-informacion-de-la-aemn_s-acerca-del-
covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 36 VWSGABBE
Fecha de la firma: 01/06/2020
Puede comprobar fa autenlticidad del documento en Ia sede de la AEMPS: htips://sede.aemps.gob.es

CORREQ ELECTRONICO [ : Pégina 1 de 1 cf CAMPEZO,z"]BaéEZDI:FAgF%g

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



] agencia espaficla de
DE SANIDAD medicamentos y DEPARTAMENTO
@ productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

Ne DE ALERTA: - REFERENCIA .
2020-296 ' PS/CV/VCG/4301
PRODUCTO )

_leringas desechables ‘estériles, juegos de infusion, juegos de perfusién y juegos de transfusién,
agujas estériles, guantes quirdrgicos estériles, catéteres intravenosos, batas quirargicas, kits
quirurgicos y pafios quirdrgicos :

FABRICANTE
\ Nasza Chata Medical Products, ul. Kreta 3, PL-43-345 Czaanlec, Polonia

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: MDC MEDICAL DEVICE CERTIFICATION {04283)

¢ Ndmero de certificado: D1263400017

e Fabricante: Nasza Chata Medical Products, Polonia

e Producto: Jeringas desechables estériles, juegos de infusién, juegos de perfusién y juegos de
transfusion, agujas estériles, guantes quirargicos estériles, catéteres intravenosos, batas
quirurgicas, kits quirdrgicos y pafios quirtirgicos

s Fecha de'emisién: 26 marzo 2020

¢ Fecha de caducidad: 26 mayo 2024

DOCUMENTOS ADJUNTOS

» 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-sanita rios-especialmente-utilizados-

durante-la-covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-re ulacion

Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Locallzador: GDGWAS2199
Fecha de la firma: 01/06/2020 )
Puede comprobar la autenticidaa del documenlo en ia sede de la AEMPS: hitps.//sede.aemps.gob.es

CORREO ELECTRONICO | Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO §
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psvigilancia@aemps.es Fax: (+34} 91.822.52.89



agencia espanola de .
B'Emm @ medicamentos y DEPARTAMENTO
praductos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

N2 DE ALERTA: | ' REFERENCIA
2020-297 - PS/CV/VCG/4323
PRODUCTO

Mascarilla desechable

FABRICANTE

Yiwu Medco Health Care Co., Limited. 19937,19938 District 2 International Trade Mart. 322000 Yiwy
City, Zhejian, China

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 n? de identificacién: TUV SUD Product Service GmbH (0123)

L}

¢ Numero de certificado: G25 093812 0008

* Fabricante: Yiwu Medco Health Care Co., Limited
® Producto: Mascarilla desechable

¢ Fecha de emisién: 29 marzo 2019

e Fecha-de caducidad: 06 abril 2021

DOCUMENTOS ADJUNTOS

* Informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que
han sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacién.

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios - Localizader: LELXCDNECB
Fecha de la firma: 01/06/2020
Puede cornprobar la aulenticidad del documento en la seds de la AEMPS- hiipsi//sede.aemps.gob.es I

CORREO ELECTRONICO | Pégina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
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psvigilanciag@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89



agencia espaficla de
gENSl:!r\uEgED medicamentos y. DEPARTAMENTO
productos sanitarioa DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADOQ DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-298 PS/CV/VCG/4347
PRODUCTO

Mascarilla quirdrgica desechable

FABRICANTE

| Guangzhou Renault Biotechnolgy Co. Ltd., Room 604, North Tower, R&F Ying Li Plaza Na 3-2,
Huagiang road, Tianhe, Guangzhou, China

ASUNTO

Notificacion de la falsificacion de la declaracion de conformidad emitida por el'fabric_:ante
Guangzhou Renault Biotechnolgy Co. Ltd., China en la que figura como representante autorizado
- | CMC Medical Devices & Drugs S.L.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

La empresa CMC Medical Devices & Drygs S.L situada en C/ Horacio Lengo ne 18, 29006 Malaga,
Espafia ‘ha comunicado que no es el representante autorizado del fabricante Guangzhou Renault
Biotechnolgy Co. Ltd., China ' por lo que la declaracién de conformidad con nimero HDK-010-
030220R emitida por el citado fabricante y en la que figura CMC Medical Devices & Drugs S.L como
representante autorizado es falsa.

DOCUMENTOS ADJUNTOS

e 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/uitima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-

covid%e2%80%9119/i nformacnon-sobre-groductos—samtarros -especialmente-utilizados-

durante-ia-covid-15-que-han-sido-detectados-en-el- mercado-y-no-cumplen-la- regulacion/

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanltarios Locallzador T B4ATT2 2 3 0
Fecha de la firma: 01/06/2020 -
Puede comprobar la autenlicidad del documento en la sede de la AEMPS: hiips.//sede;aemps.gob.es

CORREO ELEGTRONICO] Pégina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 EDm%gl 8

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



ISTERIO - . agencia espafiola de
'BIENMNIDAD & medicamentos y DEPARTAMENTO
productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-299 | PS/CV/VCG/4348
PRODUCTO

Batas quirlrgicas
FABRICANTE
-Henan Joinkona Medical Products Stock Co., Ltd, China

ASUNTO )

Notificacién de la falsificacién de la declaracién de conformidad emitida por el fabricante Henan
Joinkona Mgdical Products Stock Co., Ltd, China, en la que figura como representante autorizado la
empresa CMC Medical Devices & Drugs S.L.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

La empresa. CMC Medical Devices & Drugs S.L situada en situada en C/ Horacio Lengo n® 18; 29006
Mélaga, Espafia ha comunicado que no es el representante autorizado del fabricante Joinkona
Medical Products Stock Co., Ltd por lo que la declaracién de conformidad emitida por el citado
fabricante en la que figura CMC Medical Devices & Drugs S L como representante autorizado es

falsa.

| CMC Medical Devices & Drugs S.L. tuvo conocimiento de esta falsificacion al solicitar el importador
Macron S.p.a, Italia confirmacién de si era el representante oficial de Henan Joinkona Medical

Products Stock Co., Ltd

DOCUMENTOS ADJUNTOS

e 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- la-aemps-acerca-del-

covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente- utlllzados-
durante-la-covid-19-gue-han-sido-detectados-en-el-mercade-y-no-cumplen-la-reculacion

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos $anitarios Locallzador: NZFARGNAT7A
Fecha de la firma: 01/06/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: hiips://seds.aemps.gob.es

[CORREQ ELECTRONICO | Pégina 1 de 1 cf c:,¢\|\p1|='Ezo,218 -EDIFiCIO 8

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




PENISTERIC: - agencia espaiiola de

DE SANIDAD medicamentos y DEPARTAMENTO
© productos sanitarios- DE PRODUCTOS SANITARIOS,

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

Ne DE ALERTA: _ REFERENCIA
2020-300 - | PSfevvVCG/a317
PRODUCTO -

SHCHEMICAL, Mascarilla Protectora Desechable

FABRICANTE

Wenzhou WiBao Electrical Co., Ltd, No111 Dingxiang Road, Binhal Industrial Zone, Wenzhou City,
325025, Zhejiang Province, China

ASUNTO

Notificacion de la falsificacién de la declaracién de conformidad emitida por el fabricante Wenzhou
WiBao Electrical Co., Ltd, China, en la que figura como representante autorizado la empresa
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe).

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

Las Autoridades Sanitarias de Rumania han informado a la Comisién Europea y a los demas Estados
Miembros que la declaracion de conformidad del fabricante Wenzhou WiBao Electrical Co., Ltd,
China con nimero 5G200407M . WWEUD29y en la que figura como representante autorizado la
‘empresa Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) situada en Eiffestrasse 80, 20537
Hamburgo, Alemania es falsa.

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) ha confirmado no tener ninguna relacién con
el citado fabricante.

DOCUMENTOS ADJUNTOS

» Informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que
han SIdD detectados en el mercado y no cumplen la regulacién.

durante-la-covid-19- ue-han-sido-detectados-en-el-mercado-' -ho-cumpien-la-regulacion

. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador- 83AYKZC3AF
Fecha de la firma: 01/06/2020
Puede comprobar la attenticidad del documento en Ia sede de la AEMPS. htips:/seds.aemps.gob:es 3
[CORREO ELECTRONICO | Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZD, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

psvigliancla@aemps.es Fax. (+34) 91.822.52.89



STERIO agencia espafola de
'I;IENslANrDAD medicamentos y DEPARTAMENTO
® | productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

Ne DE ALERTA: REFERENCIA
2020-301 PS/CV/VCG/4346
' PRODUCTOS

Covid-19 Rapid IgG/IgM combined Antibody assay Pre-screening test Kit {(Modelo # ERCSS05301)
Covid-19 Rapid IgG/IgM combined Antigen assay Pre-screening test Kit {Modelo # ERCSSOS4OI}

FABRICANTE
Sensing Self Pte. Ltd. 160, Robinson Road 20-03, Singapore Business Federation Ctr, Singapur

ASUNTO
Notificacién de la falsificacién del certificado del fabricante Sensing Self Pte. Ltd ' en el que figura
como representante autorizado CMC Medical Devices & Drugs S.L.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

La empresa CMC Medical Devices & Drugs S.L situada en C/ Horacio Lengo n2 18, 29006 Malaga,
Espaiia ha confirmado que no es el representante autorizado del fabricante Sensing Self Pte. Ltd.
por lo que el certificado con nimero ECIC-2 0L8/M-049 emitido para el citado fabricante yen el que
figura CMC Medical Devices & Drugs S.L como representante autorizado es falso.

DOCUMENTOS ADJUNTOS

* Informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que
han sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacién.
ps://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/

Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanltarios i A Localizador: GDGTD7DA3C

oo o B 111 {1

Pueds comprobar la autenticidad del documento en fa seds de la AEMPS: hilps.//sede.aemps.gob.es
C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
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% e agencia espafola de.
! gﬂ;{rﬂﬁr&t’o 2 medicamentes y DEPARTAMENTC
G0 1 B productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: ! 7 REFERENCIA
2020-302 PS/CV/VCG/4349
PRODUCTO

SARS-CoV-2 IgM/IgG Test Rapido de Anticuerpos.

FABRICANTE

Sure Bio-Tech (USA) Co. Ltd, 228 Park Ave S 79525 Nuevé'York, NY 10003

REPRESENTANTE AUTORIZADO
CMC Medical Devices & Drugs S.L., C/ Horacio Lengo n? 18, 29006 Mélaga, Espafia

ASUNTO

Notificacién de la falsificacién del etiquetado en unidades del producto SARS-CoV-2 igM/IgG Test
Répido de Anticuerpos fabricado por Sure Bio-Tech (USA) Co. Ltd.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

| INFORMACION ADICIONAL -

Las autoridades competentes de Polonia han informado de la introduccién en su mercado de-
unidades del producto SARS-CoV-2 IgM/IgG Test Rapido de Anticuerpos fabricado por la empresa
Sure Bio-Tech (USA) Co. Ltd en cuyo etiquetado figura que el test es para uso profesional y “self
control”, ‘

CMC Medical Devices & Drugs S.L. representante autorizado del citado fabricante ha comunicado
que no se trata de un producto de autodiagndstico y que en el etiquetado original no figura que
esté indicado para “self control”

DOCUMENTOS ADJUNTOS

e Informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que
han sido detectados en el mercado y no cumpien 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/

Agencia Esparicla de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: V2ZDVYFER9AD
Fecha de la firma: 01/06/2020
Pueds comprobar la autenticidad def documento en la sede de la AEMPS: hilps.//sede.aemps.gob.es .
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agencia sspafola de
E.ENSH%IED medicamentos y DEPARTAMENTO
& productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: : REFERENCIA
2020-303 PS/CV/MML/4180 .
PRODUCTOS

COVID-19 IgM/1gG Antibody Rapid Test Kit (Inmunocromatografia)
FABRICANTE

Guangzhou Medsinglong Medical Equipment Co., Ltd. Rm 405, South China Building, West Fuhua
Road, Shigiao Town, Panyu, Guangzhou, 511405, China

ASUNTO

Notificacién por parte de las autoridades de Alemania de la comerciafizacién del producto COVID-19
IgM/1gG Antlbody Rapid Test Kit (Inmunocromatografia), fabricado por Guangzhou Medsinglong
Medical Equipment Co., Ltd., en el aparece en el etiquetado y en la declaracién de conformidad la
empresa MedNet GmbH sita en Borkstrasse 10 48163 Muenster Alemania, como representante
autorizado, cuando la citada empresa ha confirmado que no ha sido designada como representante
autorizado del fabricante Guangzhou Medsinglong Medical Equipment Co., Ltd.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

DOCUMENTOS ADJUNTOS

* Informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que
han sido detectados en el mercado y no cumpien la regulacién.

https://www.aem ps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-

covid%e2%80%911%/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-
durante-la-covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-v-no-cumplen-la-regulacion

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 45S952N3E00

Fecha de [a firma: 01/06/2020 ! I

Puede comprobar la autenticidad def documento en la sede de la AEMPS hittps./sede.aemps.gob.es I
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MIMISTERID - agencia espafiola de
;“ENSANIDAD . medicamentos y DEPARTAMENTO
@ productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

Ne DE ALERTA: ‘ REFERENCIA
2020-304 ‘ - PS/CV/MML/4180
PRODUCTOS '

COVID-19 IgM/1gG Antibody Rapid Test Kit (Inmunocromatografia)

FABRICANTE

Guangzhou Medsinglong Medical Equipment Co,, Ltd. Rm 405, South China Building, West Fuhua
Road, Shigiao Town, Panyu, Gu_angzhou, 511405

ASUNTO

Notificacion por parte de las autoridades de Estonia de la presencia en el mercado del producto
COVID-19 IgM/igG Antibody Rapid Test Kit (Inmunocromatografia), fabricado por Guangzhou
Medsinglong Medical Equipment Co., Ltd., en ef que aparece la empresa Prolink GmbH, Alemania
como representante autorizado, y para el que presentan un certificado de conformidad falso.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

DOCUMENTOS ADJUNTOS
» 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

Agencia Espafiola ds Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: FBASXZBFB2
Fecha de la firma: 01/06/2020
Puede comprobar la autenticidad de! documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es-
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agencia espafiola de

medicamentos y
productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTO

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTQS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-305 PS/CV/MML/4282
PRODUCTOS

Test de autodiagnéstico COVID-TEST

FABRICANTE

BIOHIT HEALTHCARE (Hefei) Co. Ltd., Building D9 Innovation Park No 800 West Wangjiang Road,
High-Tech Zones, Hefei, Anhui China

ASUNTO

Se ha detectado la comercializacion a través de la empresa GLOBALCARE BIOTECH, S.L. y de la web
www.covidtest.es de test para diagndstico de COVID-19 figurando en la web como “kit de
autodiagnostico”. Los productos carecen de organismo notificado que haya intervenido en la
evaluacion de los productos. Se trata de productos para uso por profesionales, no pudiendo realizar
venta directa al publico en general.

.| Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

Tras el requerimiento efectuado desde la AEMPS, la empresa ha cesado la comercializacién de estos
productos al piblico.

DOCUMENTQS ADJUNTOS

 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

covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-

dura nte—_la—covid-19-que-han-sido-detectados-en-'el-mercado-v-no-cumnlen-la-regulacion[

-de-la-aemps-acerca-del-

Agencla Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Fecha de la firma: 01/06/2020 )
Puede comprobar la autenticidad del documento en ia sade de la AEMPS. hitps:/seds.asmps.gob,es

Localizador: 9 3AEXQV733
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a agencia espafiola de .
mmso ; medicamentos y DEFARTAMENTO
@ productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: ' REFERENCIA
2020-306 PS/CV/MML/4311
PRODUCTOS _

Covid-19 Rapid Test Kit

FABRICANTE

MEDAKIT LTD The L. Plaza, 367-375 Queen's Road Central, Sheung Wan, Hong Kong China

ASUNTO

Notificacién por parte de las autoridades de Béigica de la presencia en el mercado del test Covid-19
Rapid Test Kit fabricado por Medakit Ltd. en cuyo etiquetado se indica “at-home testing”, para
autodiagndstico, careciendo de ndmero de Iidentificacion de organismo notificado que haya
intervenido en la evaluacién de la conformidad. No se mcluyen instrucciones de uso ni los datos del
representante autorizado.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

| Las autoridades belgas han confirmado que el fabricante Medakit comercializa el producto COVID-
19 IgG/IgM Rapid Test para uso profesional con marcado CE, pero siendo la empresa BioMedomics
el fabricante legal y MT Promedt Consulting GmbH sito en Alemania, el representante autorizado.

DOCUMENTOS ADJUNTOS

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

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: TYB54TZ6BS
Fecha de Iz firma: 01/06/2020 . _
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS. htips://sede.aemps.gob.es !
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B MINETERID . agencia espafiola de

DE SAMIDAD medicamentos y DEPARTAMENTO
q & productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS
ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
Ne DE ALERTA: REFERENCIA
2020-307 ‘ e PS/CV/MML/4203
PRODUCTOS - .
SARS-CoV2 ( COVID-19) 1gG/IgM Rapld Test
FABRICANTE

Shanghai Eugene Biotech Co., Ltd. Runcai intelligent industrial park, no. 1666 Xinyang road, Fengxian
district, Shanghai 201314, China

ASUNTO -

Notificacién por parte de las autoridades de: Es'tonialde la presencia en el mercado del test SARS-
CoV2 ( COVID-19) IgG/IgM Rapid Test fabricado por Shanghai Eugene Biotech Co., Ltd. China, en
cuyo etiquetado, instrucciones y declaracién de conformidad aparece SUNGO Certification Company
Limited, Rm101, Maple House, 118 High Street, Purley, London, Reino Unido, como representante
autorizado, cuando este representante sito en Reino Unido no existe.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

DOCUMENTOS ADJUNTOS

s |nformacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que
han sido detectados en el mercado y no cumplen la regulaaén

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ‘ Localizador: WWRXYTN30A
Fecha de la firma: 01/06/2020 ”
Fueds comprobar la autenticldad del documento en la sede de la AEMPS- hiips://seds.aemps.gob.es
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MINISTERIO agencia espafiola de

DE SANIDAD medicamentos y DEPARTAMENTO
K- productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

Ne DE ALERTA: ' REFERENCIA
2020-308 PS/CV/MML/4182
PRODUCTOS .

COVID-19 Test Kit

FABRICANTE

Changchun Wani:heng Bio Electron Co., Ltd. 3rd Floor, Building 3, Hongda Optoelectfonics Industrial
Park,No.789 Shunda road, High-tech Development Zone, Changchun, lilin Province_, China

ASUNTO

Notificacién de las autoridades de Suecia de la comercializacién a través de la pagina web
www.dentalclinicsweden.com del producto COVID-19 Test Kit fabricado por Changchun Wancheng
Bio Electron Co., Ltd. con varios incumplimientos. Carece de marcado CE y datos de representante
autorizado en el etiquetado. Asimismo han presentado un certificado de marcado CE pero sin
niimero de ON.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

DOCUMENTOS ADJUNTOS

* 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-aterca-del-
covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productes-sanitarios-especialmente-utilizados-
durante-la-covid-19-qgue-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/

Agencia Espafiola de Medicamentes ¥ Productos Sanitarios Localizador: TCRZ93K4AF
Fecha de la firma: 01/06/2020 I" I"
Puede comprobar Ia autenticidad del documento en Iz sede da la AEMPS: hiips:/sede.aemps.gob.es _
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