
Riomavix S.L.  (ES-AR-000001202)
Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039 Spain

NOTIFICATION OF REGISTRATION
This is to certify that, according to the European Council Directive 98/79/EC, Riomavix S.L.performed all 
notification duties and responsibilities as the European Authorized Representative:

MANUFACTURER:   Jiangsu Medomics Medical Technology Co., Ltd.

ADDRESS:   F3, Building C, No.3-1 Xinjinhu road, Jiangbei new area, Nanjing, China

The manufacturer has provided Riomavix S.L. with all the appropriate declaration according to the 
European Council Directive 98/79/EC including the Declaration of Conformity confirming that its in vitro 
diagnostic medical device, as stipulated here below, is fulfilling the essential requirements of the European Council 
Directive 98/79/EC.

IVD Devices:   SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA)

Classification:   Others

Where the manufacturer affix the CE mark to the device listed they must ensure that all the essential requirements 
of European Council Directive 98/79/EC are met.

The notification of abovementioned device has been completed by the European Authorized 
Representative in Spain. The Spain Competent Authority is notifed of the manufacture’s device and 
has allocated registration. The registration number is RPS/1170/2023

Issue date: 18/May/2023 
Cert. No.: R20220608-18





O      F      I      C      I      O

Comunicación: RPS/1170/2023
Nº AEMPS: 23-01775
Fecha: 18/05/2023
Asunto: Anotación de la comunicación

en el Registro de Responsables
de la puesta en el mercado de
Productos Sanitarios

RIOMAVIX SL
Calle de Almansa 55,1D
28039 - Madrid
MADRID
Madrid, Comunidad de

Con fecha 18/05/2023 ha sido registrada en la aplicación de Registro de Responsables de la puesta de mercado
de Productos Sanitarios (RPS) de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) la
comunicación presentada por RIOMAVIX SL, con la siguiente información:

1. Número de identificación asignado en el registro

RPS/1170/2023

2. Responsable de la puesta en el mercado de los productos sanitarios

Empresa RIOMAVIX SL

Calle de Almansa 55,1D

28039 - Madrid (MADRID)

Madrid, Comunidad de

En calidad de Representante

3. Legislación que declara cumplir:

DIV - Directiva 98/79/EC.

4. Página(s) adicional(es) de productos sanitarios incluidos en esta comunicación.

REGISTRO DE RESPONSABLES DE LA PUESTA EN EL MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS

Nota.- Esta notificación no tiene el carácter de una autorización sanitaria de comercialización, ni entraña un juicio sobre la conformidad
del producto con la legislación vigente.Únicamente avala el cumplimiento del Registro de Responsables según el artículo 9 del RD
1662/2000 por el que se regulan los Productos Sanitarios para Diagnóstico in vitro.

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

N/REF: PS/RPS/1170/2023

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV:  G C D F W T 3 E 0 D

Fecha de la firma: 18/05/2023

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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Nombre comercial Fecha de introducción en el mercado
Tipo de producto Finalidad

1 - SARS-CoV-
2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen
Combo Rapid Test Kit (LFIA)

PARA DIAGNÓSTICO "IN VITRO"
Autocertificación

01/05/2022
El kit de detección rápida combinado de antígenos SARS - COV - 2 / virus de la
gripe A / virus de la gripe B + adv / RSV / strep a (lfia) se utiliza para la
detección rápida y cualitativa de antígenos sospechosos de neumonía coronaria,
virus de la gripe a, virus de la gripe b, Adenovirus (adv), virus sincitiales
respiratorios (rsv) y estreptococos del Grupo a (strep a -), Virus sincicial
respiratorio (rsv) y estreptococos del Grupo a (strep a).

Fabricante Pais

Jiangsu Medomics Medical Technology Co., Ltd.
REPÚBLICA POPULAR CHINA / Peoples

Republic of China

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

N/REF: PS/RPS/1170/2023

ANEXO: PRODUCTOS SANITARIOS COMUNICADOS POR EL RESPONSABLE

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV:  G C D F W T 3 E 0 D

Fecha de la firma: 18/05/2023

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