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

PRODUCTO
Pafos estériles, batas quirirgicas estériles, buzos de proteccién, cubiertas para equipos,
packs quirdrgicos

Ref.: PS446/20

Us comunic que en data 04-8-2020 s’ha rebut en aquesta Direccid 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 Direccion 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
Pafios estériles, batas quirurgicas estériles, buzos de proteccién, cubiertas para equipos, packs
quirargicos

FABRICANTE
Medical Products Co., Ltd. 461200 Xuchang City, Henan Province. China

REPRESENTANTE EUROPEO
Desconocido

INFORMACION ADICIONAL

Datos del certificado CE falso:

- Organismo Notificado y n° de identificacion: TUV SUD Product Service GmbH (0123)

- NUumero de certificado: G25.073966.0008. Rev.01

- Producto: Pafios estériles, batas quirurgicas estériles, buzos de proteccién, cubiertas para
equipos, packs quirdrgicos

- Fecha de emisién: 15 octubre 2019

- Fecha de caducidad: 26 mayo 2024

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

Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 1763 94
farmacia@dgfarmacia.caib.es
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Ver informacion sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que
han sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacion:
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, 4 d'agost de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de Jesus, 38 a, 07010, Palma

Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 176394
farmacia@dgfarmacia.caib.es


mailto:farmacia@dgfarmacia.caib.es

A4 OTAT

=
<T
(&)
[
i
" - =
L
]
II’
| ©
(=]
=T
.Q
.:m
-
[~
L
..U
K
-
<T
L:‘
©
-
=
1 B
|
qa O
L
| o

ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE o

as

=] =3k 2
aspE

% ¥ K *‘ﬁ Benannt dureh/Designated by
Zentralstelie der Lander

j g.__& ** 10r Gesungneltsschutz
¥ *

bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten
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EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 073966 0008 Rev. 01

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer
Medical Products Co., Ltd.

461200 Xuchang City, Henan Province
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Facility(ies):

461200 Xuchang City, Henan Province, PEOPLE'S REPUBLIC
OF CHINA

Product Sterile Drapes,

Category(ies): Sterile Surgical Gowns,
Protection Coverall,
Equipment Cover,
Surgical Packs

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with MDD
Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and conforms
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. See also notes overleaf.

Report No.: SH19554EXT01
Valid from: 2019-10-15
Valid until: 2024-05-26

Date, 2019-10-15 / / . @

Stefan Preif3
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH  Ceriification Body * Ridlerstrale 65 » 80332 Munich » Germany



