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

PRODUCTO

Dispositivos terapia apnea del suefio, respiradores insuficiencia respiratoria y accesorios:
CPAP, Auto CPAP, BPAP, humidificador y mascarillas.

Dispositivos diagnéstico apnea del suefio y Accesorios: screener suefio, polisomnégrafo,
sistema portatil diagnéstico del suefio.

Ref.: PS491/20

Us comunic que en data 17-8-2020 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 17-8-2020 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.

PRODUCTO

Dispositivos terapia apnea del suefio, respiradores insuficiencia respiratoria y accesorios: CPAP,
Auto CPAP, BPAP, humidificador y mascarillas.

Dispositivos diagnéstico apnea del suefio y Accesorios: screener suefio, polisomnégrafo, sistema
portatil diagnostico del suefio.

FABRICANTE
Shouldersing ApS, Bogeslugten 4, 8400 Ebeltoft, Dinamarca.

REPRESENTANTE AUTORIZADO
Shanghai International Holding Corporation GmbH (Europe), Eiffestrasse 80, 20537
Hamburgo,Alemania.

INFORMACION ADICIONAL

Datos del certificado CE falso:

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

- Numero de certificado: G1 17 07 81775.008

- Fabricante: Shouldersing ApS

- Representante autorizado: Shanghai International Holding Corporation GmbH (Europe),

- Producto: Dispositivos terapia apnea del suefio, respiradores insuficiencia respiratoria y
accesorios: CPAP, Auto CPAP, BPAP, humidificador y mascarillas.Dispositivos diagndstico apnea
del suefio y Accesorios: screener suefio, polisomndégrafo,sistema portatil diagndstico del suefio.

- Fecha de emisién: 01 abirl 2018
- Fecha de caducidad: 31 marzo 2023

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de Jesus, 38 a, 07010, Palma
Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 1763 94
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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, 18 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 Frostss Sarvive

Full Quality Assurance System
Dirsctive EAMIEET on Madical Doeviess (MEGD), Anrnex Il pxsluding (4]
(Davices in Clase Ba, b or 1)

No. G117 0781775 0ug

Manufacturer: SHOULDERSINK ApS
Address Asgeshughen 4 B400 Chaitan
County  Regon of Sodthern Darmerk
Municapahny: Ebahoft
VAT Mo DEARERAZTT

EC-Representative:  Shanghai International Holding
Corp. GmbH (Eurcpe)

Sifiestralie 81
0537 Hambsing

SERMANY
Product Sizep Apnea Therapy Devices, Respiratary
Category(ies): Insufficlency Ventilatars and Accessaries: CPAP,

Auto CPAF, BPAP, Humidifier and Masks,
Sleep Apnea Diagnosis Devices snd
Acceseotios: Bleop Sereonet, Pelyeomnograph,
Portable Sleop Diagnostlc Syatem.
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he Certfication Body of TOY SUL Product Sewice S deciares thal ihes sbementomed
manufacues has mpemented 8 quetity sssurEnce sysem for desgn, memdacuie and frsl
nspesciion of e respecive devices (device aREgorkes N sccorancs With MGD Annex 1
This Guaily assurancs &y sEm conformE to tha movlinemants of s Drecive and & subject o
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