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TERMOMETROS y MONITORES DE TENSION
CON CERTIFICADOS DE MARCADO CE FALSOS

Se trasladan las alertas de control de mercado de productos sanitarios Nos. 440,
451 y 456 (termdmetros, monitores de tensién) por deteccién de certificados de
marcado CE falsos.

En caso de detectarse alguno de los productos identificados, en las mismas o por
cualquier otra alerta de control de mercado emitida por la AEMPS, se debe informar al
Centro Autonémico de Farmacovigilancia, detallando medidas adoptadas, asi como si
han observado alguna anomalia en los productos afectados.

Contacto: farmacovigilancia@asturias.org

A continuacion, se incluyen los documentos de las Alertas emitidas por la AEMPS.

Oviedo, 6 de agosto de 2020



MINISTERIO
DE SANIDAD DEPARTAMENTO
DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-440 PS/CV/NM/4166
PRODUCTO

Termdmetros digitales, termdmetros infrarrojos de frente y termémetros infrarrojos de oido.

FABRICANTE

HIND Infradevelopers India Pvt. Ltd, H-4B, Second Floor , Kalkaji, 110019, Nueva Delhi, India.

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

e Numero de certificado: HD 60111585 0001

e Fabricante: HIND Infradevelopers India Pvt. Ltd

e Producto: Termdmetros digitales, termémetros infrarrojos de frente y termdémetros
infrarrojos de oido.

e Fecha de emisién: 11 mayo 2017

e Fecha de caducidad: 27 octubre 2021

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 Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: PTX25W31C4
Fecha de la firma: 04/08/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-451 PS/CV/CEL/4548
PRODUCTO

Termdmetro Infrarrojo clinico, Termdmetro electrénico, Monitor de Presién arterial.

FABRICANTE
Nombre fabricante no legible

Direccidn: Pigshan District, 518122 Shenhen City, 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 SUD Product Service GmbH (0123)

e Numero de certificado: G2.078453.0014.Rev.01

e Producto: Termémetro Infrarrojo clinico, Termémetro electrénico, Monitor de Presion
arterial

e Fecha de emisién: 15 julio 2019

e Fecha de caducidad: 07 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-requlacion/

DOCUMENTOS ADJUNTOS

Certificado de marcado CE falso

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 9JGAQ8248D
Fecha de la firma: 05/08/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRONICO Paginaldel C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89
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DEPARTAMENTO
DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-456 PS/CV/CEL/4573
PRODUCTOS

Termoémetros

FABRICANTES

Zhangye Medical Equipment; Shenzhen Zeng Kang Technology Co., Ltd; Yiwu Eten Electronics., Zhejiang,
China; Cixi YoungKe Electrical Appliance Co., Ltd / Hangzhou Universal Electronic Co. Ltd./ Cixi YoungKe
/ Cixi City lJiaji Electrical; Jiang Ji Sesumg Science and Technology Ltd; Shenzen yostand Technology Co.
Ltd; Putian Kojoe Industrial Co. Ltd; Shenzhen Feiyu Medical Tech Co. Ltd.; lJiangxi Hongyoada
Communication Ltd.; Hunan JRT Medical Devices Co. Ltd.; Shenzhen Oskyoo Technology Co. Ltd.

ASUNTO

Notificacién por parte de las autoridades de Irlanda de la deteccidn de termdmetros fabricados por
distintas empresas que no cumplen con los requisitos de la legislacion de productos sanitarios al ser
comercializados sin nimero de identificacidén del organismo notificado y/o los datos del representante
autorizado.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

A continuacidn se incluye los modelos de los termdmetros en los que se ha detectado dicho
incumplimiento:
Modelo

Kangyoumei Non Contact Infrared Thermometer -
model T-01

Fabricante
Zhangye Medical Equipment

Shenzhen Zeng Kang Technology Co., Ltd.

JZIKI Infrared Forehead Thermometer model JZK-601

Yiwu Eten Electronics., Zhejiang, China

Digital Thermometer

Cixi YoungKe Electrical Appliance Co., Ltd /
Hangzhou Universal Electronic Co. Ltd./ Cixi
YoungKe / Cixi City Jiaji Electrical

Digital Thermometer GF-MT502

Jiang Ji Sesumg Science and Technology Ltd.

Non-contact electronic thermometer C-Cov2019

Shenzen yostand Technology Co. Ltd.

YS-ETO3

Putian Kojoe Industrial Co. Ltd

k-005

Shenzhen Feiyu Medical Tech Co. Ltd.

Medical Infrared Thermometer FY-01

Jiangxi Hongyoada Communication Ltd.

Infrared Thermometer YODA-001

Hunan JRT Medical Devices Co. Ltd.

JRT-017

Shenzhen Oskyoo Technology Co. Ltd.

YB-009; YB-008

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-requlacion/

CSV: P6EY2APCCG6

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
Fax: (+34) 91.822.52.89

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 05/08/2020

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