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Asunto/assumpte: Deteccién en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falso

PRODUCTO
Mascarillas quirargicas desechables

Ref.: PS125/20

Us comunic que en data 28-2-2020 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 segUent:

Le comunico que en fecha 28-2-2020 se ha recibido en esta Direcciéon General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Deteccién en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falso

PRODUCTO
Mascarillas quirdrgicas desechables

FABRICANTE
Potoky LLC, Ucrania

INFORMACION ADICIONAL

Datos del certificado CE falso:

- Organismo Notificado y n° de identificacién: Mdc Medical Device Certification GmbH (0483)
- Nimero de certificado: 0483/D1263400015

- Fabricante: Potoky LLC, Ucrania

- Producto: Mascarillas quirdrgicas desechables

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de Jesus, 38 a, 07010, Palma
Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 17 6394
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- Fecha de emision: 10 septiembre 2019
- Fecha de caducidad: 26 mayo 2024"

Se adjunta Nota informativa de la AEMPS, referencia PS, 6 /2020

Palma, 28 de febrer de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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NOTA INFORMATIVA

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS

Y PRODUCTOS SANITARIOS
MINISTERIO
DE SANIDAD
_ ®

La AEMPS informa sobre la deteccion de un
certificado de marcado CE falso de la empresa
Potoky LLC

Fecha de publicacion: 28 de febrero de 2020
Categoria: productos sanitarios, certificado CE falso
Referencia: PS 6/2020

o Se trata de una comunicacion recibida por parte de las autoridades sanitarias
alemanas relativa a la deteccién de un certificado de marcado CE falso.

o Los productos afectados son “mascarillas quirurgicas desechables”, del fabricante
Potoky LLC, Ucrania.

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha recibido una
comunicacion de las autoridades sanitarias alemanas relativa a la deteccidon de un certificado
de marcado CE falso.

De acuerdo con la informacién facilitada, se ha detectado que el certificado del Organismo
Notificado aleman Mdc Medical Device Certification GmbH, cuyo ndmero de identificacién es
el 0483, para el fabricante Potoky LLC, Ucrania y para los productos “mascarillas quirdrgicas
desechables” con numero de certificado 0483/D1263400015, fecha de emisién 10 de
septiembre de 2019 y fecha de caducidad 26 de mayo de 2024, es un certificado falso.

Los productos mascarillas quirdrgicas desechables, mencionados en este certificado no
figuran en el Registro de comunicaciones de comercializacién y puesta en servicio de
productos sanitarios de este Departamento.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

sgps@aemps.es Calle Campezo, 1 - Edificio 8
comunicacion@aemps.es 28022 Madrid
www.aemps.gob.es Tel: 91822 53 62



