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

PRODUCTO

Estacion de trabajo para anestesia, vaporizador, respirador, compresor médico de aire,
bomba de infusién, colgante techo, monitor de paciente multipardmetro, sistema
videoscopio, sistema calentamiento para paciente.

Ref.: PS492/20

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 Direccidon 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

Estacion de trabajo para anestesia, vaporizador, respirador, compresor médico de aire, bomba de
infusién, colgante techo, monitor de paciente multipardmetro, sistema videoscopio, sistema
calentamiento para paciente.

FABRICANTE
Nombre no legible, Beijing, China

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 065725 0019 Rev.01

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

- Producto: Estacién de trabajo para anestesia, vaporizador, respirador, compresor médico de aire,
bomba de infusidn, colgante techo, monitor de paciente multiparametro, sistema videoscopio,
sistema calentamiento para paciente.

- Fecha de emision: 16 julio 2019

- Fecha de caducidad: 03 mayo 2022

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
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%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
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