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Asunto/assumpte: Notificacion por parte de las autoridades de Irlanda de la
deteccion de termdémetros infrarrojos sin contacto fabricados por distintas
empresas que no cumplen con los requisitos de la legislacion de productos
sanitarios al ser comercializados sin nimero de identificacién del organismo
notificado y/o los datos del representante autorizado.

PRODUCTOS
Termoémetros infrarrojos sin contacto

Ref.: PS614/20

Us comunic que en data 30-10-2020 s’ha rebut en aquesta Direccié General, ofici
del Departamento de Productos Sanitarios de [I'AEMPS (Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seglent:

Le comunico que en fecha 30-10-2020 se ha recibido en esta Direccién General,
oficio del Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Notificacién por parte de las autoridades de Irlanda de la deteccién de termdémetros
infrarrojos sin contacto fabricados por distintas empresas que no cumplen con los
requisitos de la legislacién de productos sanitarios al ser comercializados sin nimero de
identificacién del organismo notificado y/o los datos del representante autorizado.

PRODUCTOS
Termdmetros infrarrojos sin contacto

FABRICANTES

Shenzhen LEPU Intelligent Medical Equipment Co., Ltd; Hangzhou Qingyuan Medical
Equipment Technology Co., Ltd; Zhengzhou Aiqura Intelligent Technology Co., Ltd; Penrui
Biotech Inc.;Hunan Honggao Electronic Technology Co. Ltd.

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

Fabricante

Informacién no facilitada

Shenzhen LEPU Intelligent Medical Equipment Co., Ltd., China
Hangzhou Qingyuan Medical Equipment Technology Co., Ltd., China
Zhengzhou Aiqura Intelligent Technology Co., Ltd., China

Penrui Biotech Inc., China

Hunan Honggao Electronic Technology Co. Ltd.,China.

Informacién no facilitada (China)

Modelo

Non contact infrared body thermometer CK-T501
Infrared thermometer LFR30B

No touch + infrared forehead thermometer QY-EWQ-01
Non-contact infrared thermometers Aiqura AD801
Infrared thermometer JRT200

Medical infrared thermometer Dikang HGO1
Non-contact infrared thermometers SHENGDE

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

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de Jesus, 38 a, 07010, Palma

Tel.: 971 17 73 83 Fax.: 971 17 63 94
farmacia@dgfarmacia.caib.es
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https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-delcovid%
€2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-
la- covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/"

Palma, 30 d'octubre de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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