= agencia espafiola de
N | T medicamentos y DEPARTAMENTO
;’ oroductos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-645 PS/CV/CEL/4760
PRODUCTO

Esponjas de Laparotomia, Gasa en Rollos, Gasa en Zigzag

FABRICANTE

Taizhou Xinzhou Medical Supplies Co., Ltd., West Head of Industrial Concentration Area of Maoshan
Town, Xinhua, Jiangsu Province, China

REPRESENTANTE EUROPEO

Shanghai International Holding Corporation Gmbh (Europe), Eiffestrabe 80, 20537 Hamburgo,
Alemania

ASUNTO

Notificacion de la falsificacion de un certificado de marcado CE para el fabricante Taizhou Xinzhou
Medical Supplies Co., Ltd en el que se ha producido una ampliacién en el alcance de los productos
certificados.

El fabricante Taizhou Xinzhou Medical Supplies Co., Ltd cuenta con un certificado de marcado CE
valido con nimero G2S 003599 0003 Rev.00 emitido por el Organismo TUV SUD Product Service
GmbH (0123) en el que el alcance de los productos es Unicamente para swabs de gasa y no esponjas
de laparotomia, gasa en rollos y gasa en Zigzag.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

Datos del certificado CE falsificado:

e Organismo Notificado y n? de identificacién: TUV SUD Product Service GmbH (0123)
e Numero de certificado: G2S 003599 0003 Rev.00

e Producto: Esponjas de laparotomia, gasa en rollos, gasa en Zigzag.

e Fecha de emisiéon: 11 Abril 2019

e Fecha de caducidad: 10 Abril 2024

Ver informacion 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/
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