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Alerta Productos Sanitarios 104/2021
Referencla: SOFM/MJA/apf
Fecha: 23/02/2021

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

PRODUCTO: Termdmetros infrarrojos de frente sin contacto Pykori PKR-T3
Fabricado por Anhui Paikerui Medical Equipment Co., Ltd, Room 713//15Building 2 Anhui, Bengshan Cross-
border E-commerce Industrial Park, No. 1151, Yan an South Road, Yanshan Township, Bengshan District, Bengbu

City, Anhui Province, China.

Datos del certificado CE falso:
. Organismo Notificado y n? de identificacién: Ente Certificazione Macchine,ECM, (1882)
e  Numero de certificado: 0H2003235.APMOD78
¢ Fabricante: Anhui Paikerui Medical Equipment Co., Ltd
# Representante autorizado: desconocido
e  Producto: Termdmetros infrarrajos de frente sin contacto Pykori PKR-T3
* Fecha de emisién: 23 marzo 2020
e Fecha de caducidad: 22 marzo 2025

MENSAJE: Se ruega mantenerse informado sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la

COVID-19 (iue han sido detectados en el mercado y no cumpien la regulacién en el enlace que sigue:

https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-delcovid%
©2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-lacovid-

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

Para cualguier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:
e Tlfno: 941 299 923
e mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
o Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios C/ Obispo Lepe s/n
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No, 0H2003235. APMOD78

Holder:

Review goeal;

Product:
Modei[s);

Classification:
Revie'w output:

[xrte of ssue 23 Morch 2020

Anhui Paikervl Medical Equipment

Co. g
Room 7837715, Bulding 2 Anhui Bengshan Cross-

. border E-commarce industriol Park, No.! 151 Yan'

an inuth Roud. Yorshan Township, Bengshan
District, Bangiu City, Anhui Pravince

Verification of the presence of Technical
Documenigfion compotlble with, the
Medical Devices Dleclive 93/42/EEC
Annes Vi

infrared thermometer {Not Sterlle)

PER-T1,FKR-T2,PKR-T3,PKR-T4

Tipss | [Mct Siardie)

{nccordingly lo the Manulociusar's declanation)

This document his been issued on a voluntory basis and
upon reqguest of the manufaciurer, It is owr opinion that
the Techn'cal Documenitation shared wilh us by the
mandoctwer & compalible with ‘the Ewopecon
Standard for Medicaf Devices.

Tasnniced documentotion idenfified with the no.
EpYI0200109 207 /MDD datad 23 March 2020

The manidactser i reiponsibie for the CE Morking
process. and rel exemeted to comy out ol necessory
complcnce actiies. This document has been ksued
on fhe boss of the reguiation on ECM Voluntory Mark
tor the cerfiication of products. RGOI_ECM rev.d
ovoliable ob: www.antecarmo it

Explry date 22 Morch 2025
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Enle Cerlficazions Macchine
Vi C& Betta, 243 - 40053 Yohomoggia Loc. Castelio di Semavole {Bo) Holy
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OI I l productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2021-104 PS/CV/NM/4985
PRODUCTO

Termémetros infrarrojos de frente sin contacto Pykori PKR-T3

FABRICANTE

Anhui Paikerui Medical Equipment Co., Ltd, Room 713//15Building 2 Anhui, Bengshan Cross-border
E-commerce Industrial Park, No. 1151, Yan an South Road, Yanshan Township, Bengshan District,
Bengbu City, Anhui Province, China.

REPRESENTANTE AUTORIZADO

Desconocido

ASUNTO

Deteccion en el mercadeo europeo de un certificado de marcado CE falso.

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

INFORMACION ADICIONAL
Datos de! certificado CE falso:

Organismeo Notificado y n? de identificacion: Ente Certificazione Macchine,ECM, (1882}
Nimero de certificado: 0H2003235.APM0OD78

Fabricante: Anhui Paikerut Medical Equipment Co., Ltd

Representante autorizado: desconocido

Producto: Termémetros infrarrojos de frente sin contacto Pykori PKR-T3

Fecha de emision: 23 marzo 2020

Fecha de caducidad: 22 marzo 2025

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

DOCUMENTOS ADJUNTGS

¢ Certificado de marcado CE falso

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 5Z75RRPC69
Fecha de Ia firma: 23/02/2021 :
Puede comprobar la aulenticidad del documente en fa sede de la AEMPS: hitps./localizador.aemps.es
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