ncia espafiola de
medicamentos vy DEPARTAMENTO
@ productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

MINISTERIO
DE SANIDAD

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

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-371 PS/CV/CEL/4417
PRODUCTO

Mascarillas

FABRICANTE

Wugang xiezhong Medical Equipment Co., Ltd; Shuyun East Road, Wugang industrial park,
Shaoyang; Hunan province; 422400 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:

e Organismo Notificado y n? de identificacién: TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

e Numero de certificado: DD 60132601 0002

e Fabricante: Wugang xiezhong Medical Equipment Co., Ltd; Shuyun East Road, Wugang
industrial park, Shaoyang; Hunan province; 422400 China

e  Producto: Mascarillas

e Fecha de emision: 09 de mayo de 2020

e Fecha de caducidad: 09 de mayo de 2023

Ver informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que han
sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacién:
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-

covid%e2%80%91 19/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-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: N7PJXR603B
Fecha de la firma: 03/07/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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agencia espafiola de
g:éNSi:LElgED 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
2020-370 PS/CV/RGA/4412
PRODUCTO

Batas quirurgicas estériles, packs quirdrgicos estériles, mascarillas y batas de aislamiento
FABRICANTE

LYNCMED MEDICAL TECHNOLOGY (BEIJING) CO., LTD, Room 119, No. 1111, South Huha Rd,
Chaoyang District 100022 Beijing, China.

REPRESENTANTE AUTORIZADO

SUNGO Certification Company Limited, 118 HIGH STREET, PURLEY RM101, MAPLE HOUSE CR8 2AD
London

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

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

Datos del certificado CE falso:

e Organismo Notificado y n? de identificacién: TUV SUD Product Service GmbH (0123)

e Numero de certificado: G25.17.08.99730.003

e Fabricante: Lyncmed Medical Technology (Beijing) Co., Ltd.

e Producto: Batas quirurgicas estériles, packs quirurgicos estériles, mascarillas y batas de
aislamiento

e Fecha de emision: 20 diciembre 2017

e Fecha de caducidad: 19 diciembre 2022

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

DOCUMENTOS ADJUNTOS

Certificado de marcado CE falso

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 56 DFEDPBB 1
Fecha de la firma: 03/07/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD medicamentos y DEPARTAMENTO
O productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-369 PS/CV/CEL/4409
PRODUCTOS

Mascarilla quirurgica

FABRICANTE

Tianchang Dongan Protective Equipmento Co, Ltd. Hongmiao Village, Tiancha Road, Tianchang City,
Anhui Province, China

REPRESENTANTE AUTORIZADO
CMC Medical Devices & Drugs S.L., C/ Horacio Lengo n2 18, 29006 Malaga, Espafia

ASUNTO

Notificacion de la deteccién en el mercado aleman de mascarillas quirdrgicas fabricadas por la
empresa Tianchang Dongan Protective Equipmento Co, Ltd, China en cuyo etiquetado no figuran los
datos del representante autorizado, lote y caducidad.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

Ver informacion sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que han
sido detectados en el mercado y no cumplen la 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 Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 274N5874DA
Fecha de la firma: 03/07/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD medicamentos y DEPARTAMENTO
O productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-368 PS/CV/CEL/4407
PRODUCTOS

Mascarilla quirurgica desechable (estéril)

FABRICANTE

Luohe Shunkang Medical Supplies Co. Ltd, Yancheng district, Xindian town, Yanxiang road, Luohe,
Henan Province, China.

ASUNTO

Notificaciéon de la deteccidn en la aduana de Reino Unido de mascarillas quirtrgicas desechables
estériles fabricadas por la empresa Luohe Shunkang Medical Supplies Co. Ltd, China en cuyo
etiquetado no figuran los datos del representante autorizado.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

Ver informacidon 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-aecmps-acerca-del-

covid%e2%80%91 19/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: AN2JWZ4540

Fecha de la firma: 03/07/2020 ||| I” " I IIIl I I

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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