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

PRODUCTOS

Productos para anestesia, emergencias y cuidados intensivos.
Productos para inyeccioén, infusidn, transfusién y dialisis.
Instrumental no activo.

Vendas y apésitos para heridas.

Guantes médicos.

Ref.: PS437/20

Us comunic que en data 04-8-2020 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 04-8-2020 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:

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

PRODUCTOS

Productos para anestesia, emergencias y cuidados intensivos.
Productos para inyeccién, infusion, transfusién y dialisis.
Instrumental no activo.

Vendas y apositos para heridas.

Guantes médicos.

FABRICANTE
Nombre y direccién del fabricante no legibles.

INFORMACION ADICIONAL

Datos del certificado CE falso:

- Organismo Notificado y n° de identificacién: TUV SUD Product Service GmbH (0123)
- Numero de certificado: No legible

- Fabricante: Nombre y direccion no legibles.

- Productos:

o Productos para anestesia, emergencias y cuidados intensivos.
o Productos para inyeccién, infusion, transfusién y dialisis.

o Instrumental no activo

o Vendas y apositos para heridas.

o Guantes médicos.

- Fecha de emisién: 27 agosto 2019
- Fecha de caducidad: 17 abril 2021

Ver informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que han
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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-durantela-  covid-
19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/"

SE ADJUNTA:
Certificado de marcado CE falso

Palma, 4 d'agost de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda

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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EC Certificate

Production Qushity Assurance System
Directive S3H4ZEEL on Medical Dewvices (MOD), Annex Vv
{Davices in class | instenls conditions. steriised spatéms ar procedune packs)

| | o
Manufacturer
[ | ||
Product General non-aclive, non<mplantable medical
Category(ies): devices

MNon-active devices for anassthesia, emergency
and intensive care

Non-active devices for injection, infusion,
fransfusion and dialysis

Non-active instruments

Bandages and wound dressings

Medical Gloves

{For detailed information please ses attachment)

The Cerfication Body of TUV 50D Product Service GmbH dedares that the aferamantionad
manufactuner Pas imolsmentad 3 quality assorance sysiam for manuiaciure in gccordance with MOO
Annex V. This qualty sssurance syslem covers those asgocls of manufactune concermed with
saouing and mainEnng el condiiiuns of the respecive dedices | tevice calegonies and confornms
in the requirerrents of this Directive. 1t | sublect o periodical surveiliance. Ses slzo noles overiaal

Report No.: SHA1GI0R15
Valid from: 2015-08-27
Valid until: 02 1-0d-11
Date, Z0%9-08-27
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EC Certificate

Production Oualty Assurance Systam
Dirscive SI42/EEC on Madical Devaces (MDD, Anmex Y
{Devices In ciass | in sterdle conditions, sienilised sysiems o procedure packs)
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Facility(ies):
Sy 'y g e

Mon-woven Swah, Gauze Swab, Elastic Bandagae,

Lrine Bag, Umbilical Cord Clamp, First-Aid-Kit |

Sterile Hemostasis Adhesive Dressing Serias

{Starile Wound Plastar, Liquid Transfusion Plaster

and Adbesive Dressing), Rectal Tube, Vaginal Speculum,
COropharyngeal Alrway, Surgical Gowns, Surgical Brush,
Abserbent Cotton Balls, Eye Pad, Dressing Kits,

External Male Catheter, Gynecological Sets,

Cervical Brushes, Nasal Speculas, lirigation Syringes,
Aleohol Swabs, Disposable Colostomy Bags,
Nasopharyngeal Airway, Woodan Tongue Depressars,
Male/Femals Swab, Gavze Roll, Gauxe Bandage,
Monwoven Face Masks,

Sterile Examination Gloves,

Surglcal Drapes, Cotton Tipped Applicetors, Gauze Ball,
Wooden Ayre Spatuias,

Disposable Plastic Forceps, Disposable Anoscops,
Surgical Set, Medicine Cup. 1.D. Bracelets,

Aleahnl Swabsticks, Dizsposable Infusion Connection Tube,
Spigot, Urine Bag Infant, Enema Bag, Sterlle Vaginal Applicator,
Transportation Swabs with Madium, Disposable Anssthesia Laryngoscops
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