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DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

PRODUCTO FALSIFICADO
N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-136 PS/VCG/CCF/7828

PRODUCTO
Canula nasal de PVC con conexion Luer-Lock para adultos

FABRICANTE

Yuyao Hairui Medical Device Co., Ltd, China

REPRESENTANTE AUTORIZADO

MedPath GmbH, Alemania

ASUNTO

Deteccién en el mercado europeo de un lote falsificado de canulas nasales de PVC con conexion Luer-Lock
para adultos

INFORMACION ADICIONAL
Datos del producto falsificado:

e Producto: cdnula nasal con conexién luer-lock de adultos. Sistema de tubos especiales con
canula nasal para administrar oxigeno concentrado, de la nariz a los pulmones.
o N2 lote: 24/502898
o Referencia:1.4.3.3.5

El producto falsificado ha sido detectado por el importador Aleman Wolfram Droh GmbH el cual ha
iniciado la retirada del producto entre los clientes de Alemania.

En Espaiia, este producto no consta comunicado en el Registro de Comercializacién de Productos
sanitarios de la AEMPS. No obstante, no se descarta que pueda haberse comercializado en Espaiia.

DOCUMENTOS ADJUNTOS
e Nota informativa de la AEMPS, referencia PS, 14/2026

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: AABBB8PG6M1P7MPBNHBB3
Fecha de la firma: 26/03/2026 e
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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productos sanitarios

La AEMPS informa de la detecciéon de un lote falsificado de canulas
nasales con conexion luer-lock para adultos

Fecha de publicacién: 26 de marzo de 2026
Categoria: productos sanitarios, productos falsificados
Referencia: PS, 14/2026

o Se ha detectado un lote falsificado de canulas nasales para adultos en el mercado aleman

o La Agencia establece una serie de recomendaciones dirigidas a distribuidores y
profesionales sanitarios

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido conocimiento, a través
de la autoridad competente de Alemania, de la deteccidn, por parte del importador, de un lote falsificado
de canulas nasales con conexidn luer-lock para adultos en el mercado aleman.

El producto falsificado consiste en un sistema de tubo con canula nasal destinado a la administracién de
oxigeno concentrado desde la nariz hasta los pulmones, fabricado por Yuyao Hairui Medical Device Co.,
Ltd, China. El nimero del lote afectado es 24/502898 y su referencia 1.4.3.3.5.

Este producto no consta como comunicado en el registro de comercializacién de productos sanitarios de
la AEMPS.

Hasta la fecha, no se ha recibido informacién que indique la presencia de este lote falsificado en el
mercado espafiol. No obstante, no se puede descartar su posible introduccién en él a través de canales de
venta no reglamentarios.

Producto afectado

Canula nasal de PVC con conexidon luer-lock para adultos con numero de lote 24/502898 y referencia
1.4.3.3.5.

2-ECHM- 106

M Sararirila Lo W R [P 000 ES

F, oy e i g |se Lol O doeomly {20000
Ol it e a1, P el B

B St gl e i 0 RS RASE DS GG

T Lamar nasie, oL 1 IS, . 1000103

P {areiy norain Low mh B P minm (23 04

T ol i, e L 1, Pt i, {000 51

LR Formin paeoms, Dedom Lo Lmb M0 replms, D000
N e Les Lach 1 N s (200 B0

T iyt Lot i N e {500 B

o Sl gy, | |, PV w0 G

W gl Laew Loch | P o, [0 02

oy €l EE==.

[rr———

Imagen de la canula original Etiquetado del producto falsificado



Informacion para profesionales sanitarios

o Verifique si dispone de unidades del producto afectado con nimero de lote 24/502898 y
referencia 1.4.3.3.5.

o En caso de disponer de unidades del producto con el niumero de lote y referencia afectados,
no las utilice e informe mediante correo electrénico a pscontrol@aemps.es indicando los
datos de la empresa que le suministré el producto.

o Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de estos productos,
notifiquelo a través del portal NotificaPS.

f Informacion para distribuidores

o Verifique si dispone de unidades del producto afectado con numero de lote 24/502898 y
referencia 1.4.3.3.5.

o En caso afirmativo, no distribuya el producto, retirelo de la cadena de suministro e informe
mediante correo electrénico a pscontrol@aemps.es, indicando los datos de la empresa que
le suministroé el producto.

Datos de la empresa importadora

Wolfram Droh GmbH
Dammweg, 11

55130 Mainz
Alemania

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener un
mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.
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