
 

 

 
 
DEPARTAMENTO  
DE PRODUCTOS SANITARIOS 

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS 

 

Nº DE ALERTA: 

2022-046 

REFERENCIA 

PS_CV_ISP_IVD_227 

PRODUCTOS  

CoviSelf COVID-19 Antigen Lateral Flow Test Device OTC Home Test 

 

FABRICANTE 

MyLab Discovery Solutions PVT LTD, Maharashtra, India 

 

ASUNTO  

De acuerdo a una notificación de la Autoridad competente de Polonia se ha identificado la presencia 
en el mercado de un certificado CE falso para el producto CoviSelf COVID-19 Antigen Lateral Flow 
Test Device OTC Home Test fabricado por MyLab Discovery Solutions PVT LTD, Maharashtra, India.  

El Organismo notificado POLSKIE CENTRUM BADAN I CERTYFIKACJI S.A. cuyo número de identificación 
es el 1434 no ha emitido ningun certificado CE a la citada empresa.   

Lo que se comunica a efectos de control de mercado. 
 

DOCUMENTACIÓN ADICIONAL 

 Certificado CE falso. 

 Nota informativa PS, 05/2012 
 

INFORMACIÓN ADICIONAL 
 
Puede consultar información sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-
19 que han sido detectados en el mercado y no cumplen la regulación en el link: 
 
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/ 
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Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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