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Alerta Productos Sanitarios: 543/2021
Referencia; SOFM/BBG/am
Fecha: 01/10/2021

ASUNTO: Certificado de marcado CE falsificado de la empresa Guangzhou MeCan Medical Limited,

PRODUCTOS: Electrocardiégrafo, Detector de ictericia transcuténea, Espirémetro, Desfibrilador
Externo Automético.

Fabricados por Guangzhou MeCan Medical Limited, China.

* MENSAJE: La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha emitido una
nota informativa en la que informa de la deteccién de un certificado de marcado CE falso con nimero
0123/G1.067514.0018 para el fabricante Guangzhou MeCan Medical Limited, China.

Se ha emitido un certificado de marcado CE con el mismo ndimero 0123/G1.067514.0018 pero para el
fabricante Beijing M&B Electronic lnstruments China.

Datos del certificado CE falsificado:
» Organismo Notificado: TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierung Medizinprodukte (0123)
= Numero de certificado: 0123/G1.067514.0018
* Fabricante: Guangzhou MeCan Medical Limited, China.
- Productos: Electrocardidgrafo, Detector de ictericia transcutanea, Espirémetro, Desfibrilador
Externo Automatico.
+ Fecha de emisién: 9 de enero 2019
 Fecha de caducidad: 8 de enero 2024.

Se adjunta la nota informativa que la AEMPS ha emitido sobre este asunto.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos:
o Tifno: 941 299 923
¢ mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
= Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
C/ Obispo Lepe s/n 26071 Logrofio
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NOTA INFORMATIVA

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS

Y PRODUCTOS SANITARIOS
:Jl'::cal»-kl\

La AEMPS informa sobre la deteccidén. de un
certificado de rnarcado CE falsificado de Ia
empresa Guangzhou Mecan Medicai Limited

Fecha de publicacién; 30 de septiembre 2021
Categoria: productos sanitarios, certificado CE falso
Referencia: PS, 30/2021

o La Agencia ha recibido una comunicacién de las autoridades sanitarias
alemanas, relativa a la deteccién de un certificado de marcado CE falsificado

o Los productos afectados son electrocardiégrafos, detectores de ictericia
transcutanea, espirémetros y desfibriladores externos automaiticos, del
fabricante chino Guangzhou Mecan Medical Limited

Las autoridades sanitarias alemanas, han notificado a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos ,Sanitarios (AEMPS) la deteccién de un certificado de

_marcado CE falsificado.

De acuerdo con [a informacidn facilitada, se ha detectado un certificado de marcado CE
falsificado con nUmero 0123/G1.067514.0018 del Organismo Notificado TUV SUD Product
Service GmbH Zertifizierung Medizinprodukte cuyo nlimero de identificacidn es el 0123
para los productos electrocardidégrafos, detectores de ictericia transcutdnea,
espirémetros y desfibriladores externos automiticos, en el que aparece como fabricante
la empresa Guangzhou Mecan Medical Limited, China.

Asimismo, se informa de que TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierung
Medizinprodukte ha emitido un certificado de marcado CE con el mismo ndmero
0123/G1.067514.0018 para el fabricante Beijing M&B Electronic Instruments CO. Ltd, China,
y no para el fabricante Guangzhou Mecan Medical Limited, China, tal y como parece
indicado en el documento falsificado.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

Calle Campezo, 1 - Edificio 8
28022 Madrid
Tel. 9182253 62

sgps@aemps.es
comunicacion@aemps.es
www.aemps.gob.es



