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N | T medicamentos y DEPARTAMENTO
;’ oroductos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2020-643 PS/CV/MG/4706
PRODUCTO

Mascarillas quirdrgicas y material sanitario desechable. Ver listado adjunto

FABRICANTE

Nombre y direccidn no legible, pais China

REPRESENTANTE AUTORIZADO
No figura en el certificado

ASUNTO

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

INFORMACION ADICIONAL

Datos del certificado CE falso:
e Organismo Notificado y n? de identificacién: TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)
e Numero de certificado: 0197/DD 60114594 0001
e Fabricante: nombre y direccién no legible, pais China
e Representante autorizado: no figura en el certificado
e Distribuidor: Steinberg Marketing GmbH. Kaiserstralle 42, 55116 Mainz, Deutschland
e Producto:Mascarillas quirdrgicas y material sanitario desechable. ver listado adjunto
e Fecha de emisidn: 25 octubre 2016
e Fecha de caducidad: 22 octubre 2021

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-del-
covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la-
covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/

DOCUMENTOS ADJUNTOS

- Certificado de marcado CE falso
- Listado de productos afectados

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 9SFCKTF138
Fecha de la firma: 20/11/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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LISTADO DE PRODUCTOS AFECTADOS POR EL CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO
Referencia: PS/CV/MG/4706

Productos:

Jeringas estériles de un solo uso, sets de infusidn estériles de un solo uso (sets de infusidn estériles con
agujas, bolsa estéril tipo sets de infusidn con agujas, sets de infusién desechables con filtros de
precision, sets de infusion desechables resistentes a la luz con filtro de precision, sets de infusidn
desechables con agujas con filtro de precision regulador del flujo, sets de infusién de liquido
desechables con agujas de parada automatica), agujas hipodérmicas estériles de un solo uso, agujas
intravenosas estériles de un solo uso, sets de transfusion sanguinea desechables, catéteres i.v.
desechables, agujas de recoleccion de sangre venosa desechables, cdnulas nasales de oxigeno
desechables, jeringas de insulina estériles de un solo uso, jeringas de seguridad retractiles estériles de
un solo uso, catéteres intravenosos de seguridad desechables, tubos traqueales de un solo uso, tubos
respiratorios, mascarillas de oxigeno desechables, kits de sonda gdstrica desechables, kits de intubacion
endotraqueal desechables, mascarillas laringeas médicas, mascarillas de anestesia, intercambiadores de
calor y humedad, jeringas con aguja retractil para inmunizacién con dosis fija, tapones de heparina

desechables, kits de catéter uretral desechables

Aspectos de la fabricacidon relacionados con el aseguramiento y mantenimiento de las condiciones

estériles:

Bolsas de drenaje desechables, almohadillas médicas desechables, gorros médicos, mascarillas
quirargicas, catéteres de succion desechables, espatulas desechables, dilatadores vaginales
desechables, apdsitos para heridas, tubos de drenaje de un solo uso, bolas de algodén médicas estériles,
sabanas médicas estériles, hisopos de algoddn estériles, guantes de examen, kits de vendaje
desechables, piezas de gasa médica absorbente, almohadillas de gasa médica absorbente, film médico
desechable, conectores de infusién de presidén positiva sin aguja, rollos de algodén de uso médico,
vendajes de gasa médica, vendajes eldsticos de uso médico, vias aéreas orofaringeas, jeringas de
dispensacién estériles desechables, kits de parto desechables, mascarillas médicas, protectores para

juntas de transfusion, tubos de irrigacidn oral desechables.



TUVRheinland

TUV Rheinland Dac. 3/3, Rev. O
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate
Registration No.: SX 60114595 0001
Report No.: 15044773 007
Organization:
Scope: Site included:
fp=———————=————— = O ==
Certification Body
( DAKKS
Deutsche

Arkreditierungsstelle
D-ZM1-141689-01-02

Date: 2016-10-25




EC Certificate TUVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quality Assurance

Medical Devices

Registration No.: DD 60114594 0001

Report No.: 15044773 007
Products: Medical Devices
(see attachment for products and site included
Replaces Approval, Registration No,: DD 60109228 0001
Expiry Date: 2021-10=-22

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC have
been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a quality
assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex V., section 4 of the
aforemantioned directive. For placing on the market of class llb and class Il devices coverad by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex Il is required.

Effective Date: 2016-10-25

Date: 2016-10-25

TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystre

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
conceming medical devices with the identification number 0197,




TUVRheinland

TUV Rheinland boc. 1/3, Rev. 0
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Nirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: DD 60114594 0001
Report No.: 15044773 007
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Date: 2016-10-25




TUVRheinland

TUV Rheinland Gt
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Nurnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: DD 60114594 0001
Report No.: 15044773 007

Manufacturer:

Aspects of manu with securing and
8

maintaining
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