agencia gspafiols de
medicamentos vy DEPARTAMENTO
producios saniiarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-613 PS/CV/NM/4728
PRODUCTO

Mascarillas faciales.

FABRICANTE

Jiangsu Eyoung Medical Devices Co., Ltd, No. 1 Dongtang Road, Zhenglu Town Tianning District,
Changzhou, Jiangsu, China.

REPRESENTANTE EUROPEO

Desconocido

ASUNTO

Notificacién de la falsificacion de un certificado de marcado CE para el fabricante Jiangsu Eyoung
Medical Devices Co., Ltd en el que se ha producido una ampliacién en el alcance de los productos
certificados.

El fabricante Jiangsu Eyoung Medical Devices Co., Ltd cuenta con un certificado de marcado CE
vélido con nimero DD 60132306 0001 emitido por el Organismo Notificado TUV Rheinland LGA
Products GmbH (0197) en el que el alcance de los productos es Unicamente para: jeringas de un solo
uso, agujas hipodermicas desechables y jeringas orales {con o sin adaptador) y no para mascarillas
faciales.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

Datos del certificado CE falsificado:

e Organismo Notificado y n2 de identificacién: TUV Rheinland LGA Products GmbH ( 0197)
¢ Numero de certificado: DD 60132306 0001

e Producto: inclusion en el certificado falsificado de mascarillas faciales.

o Fecha de emisién: 11 Septiembre 2018

e Fecha de caducidad: 10 Septiembre 2023

Ver informacion sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que han
sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacion:
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 falsificado.

Agencia Espafiola de Medicamentos.y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: FBN26AQ588B
Fecha de la firma: 30/10/2020 I |

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS. hitps.//localizador.aemps.es
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TUV Rheintand
LGA Products GmbH
Tillystrate 2, 90431 Nurmnberg

Attachment o

Cartificate )

Registration Ne.: DD 88132308 0001

Rapory Moo 15086328 002

Manulacturer Jiangsu Eyoung Medical Davicas
Lo, Lid,
Mo. 1 Dongtang Road, Zhenglu Town
Tiarining  District
Changzhou
213118 Jiangsu
China
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