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

PRODUCTO
Guantes de examen estériles desechables.
Ref.: PS422/20

Us comunic que en data 03-8-2020 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 03-8-2020 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:

" Deteccion en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falso.

PRODUCTO
Guantes de examen estériles desechables.

FABRICANTE
Nombre, direccion y pais no legible

REPRESENTANTE EUROPEO
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe),EiffestralRe 80, 20537 Hamburg, Alemania

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de Jesus, 38 a, 07010, Palma
Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 17 63 94

farmacia@dgfarmacia.caib.es
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INFORMACION ADICIONAL Datos del certificado CE falso:

- Organismo Notificado y n° de identificacion: TUV SUD ProductServiceGmbH(0123)
- NUmero de certificado:G25.14.04.44992.016

- Producto: Guantes de examen estériles desechables.

- Fecha de emisién:01AGOSTO 2014

- Fecha de caducidad:30 JULIO 2019

Ver informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que han
sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacién: https://www.aemps.gob.es/la-
aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-delcovid%e2%80%9119/informacion-sobre-

productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-lacovid-19-que-han-sido-detectados-en-el-
mercado-y-no-cumplen--la-regulacion/ "

Se adjunta Certificado de marcado CE falso

Palma, 3 d'agost de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda

A

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

Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 17 63 94
farmacia@dgfarmacia.caib.es
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ZERTIFIKAT « CERTIFICATE #

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Derective SIMAEEC on Medical Devices (MDD), Annex W
(Dovices in clags | im glorile conditbons. lorilised sysiems or procedune pacis)

No. G25 14 04 44992 016

Manufacturer: agant Lab~~
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EC-Ropresantative:  Shangb .i International B .di g
Corg. “mbH (Europe)
Effestralie Bl
20537 Hambung
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Froduct Siarile Disposablo Examination Gloves
Categoryiies):

Tha Cerficaton Body of TUY S0 Prodisc! Service GerdH declares thal the a'ceomaenbioned
reamrinchen has implemented a quality assurancs System for manufaoture in aconmiasoe with
ROD Annex ¥, This guakly assucancs swilem coweis those sipedcs of minulaciune concamed
willh ASfeinng And ManbENEG sk ComBiang of Iha ePhineg ivions | dnics CHBghias and
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