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

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-005 PS/VCG/MCC/5820
PRODUCTO

Unidad Dental Integral.

FABRICANTE

Foshan Nanhai Hager Medical Machinery Co., LTD., F3, No 222, Area Industrial Lijia, Danzao, Distrito
Nanhai, 528223 Fosha, Guangdong, China.

ASUNTO

Deteccién en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falsificado.

INFORMACION ADICIONAL
Datos del certificado CE falsificado:

e Organismo Notificado y n2 de identificacién: TUV SUD Product Service GmbH (0123)

e Numero de certificado: G2 058482 0010 Rev.00

e Fabricante: Foshan Nanhai Hager Medical Machinery Co., LTD., Republica Popular China
e Producto: Unidad Dental Integral

e Fecha de emisién: 7 de julio de 2020

e Fecha de caducidad: 6 de julio de 2025

El Organismo Notificado aleman TUV SUD Product Service GmbH (0123) si ha emitido un
certificado CE valido con el mismo numero G2 058482 0010 Rev.00 pero para el fabricante
Foshan Anle Medical Apparatus Co., Ltd., China.

DOCUMENTOS ADJUNTOS

e Nota informativa de la AEMPS, referencia PS, 6/2023
e Certificado de marcado CE falsificado.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: A9GZ3S5177
Fecha de la firma: 06/02/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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MINISTERIO AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
DESANIPAD Y PRODUCTOS SANITARIOS

La AEMPS informa de la deteccion de un certificado
de marcado CE falsificado de la empresa Foshan
Nanhai Hager Medical Machinery Co., LTD

Fecha de publicaciéon: 07 de febrero de 2023
Categoria: productos sanitarios, certificado CE falso
Referencia: PS, 06/2023

o Esta Agencia ha recibido una comunicacion de las autoridades sanitarias de
Rumania relativa a la deteccién de un certificado de marcado CE falsificado

NOTA INFORMATIVA &

o El producto afectado es “Unidad Dental Integral” del fabricante Foshan
Nanhai Hager Medical Machinery Co., LTD

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha recibido una
comunicacidon de las autoridades sanitarias rumanas relativa a la deteccién de un
certificado de marcado CE falsificado.

De acuerdo con la informacidn facilitada, se ha detectado un certificado de marcado CE
falsificado con numero G2 058482 0010 Rev.00, con fecha de emisién 7 de julio de 2020
y fecha de caducidad 6 de julio de 2025, del organismo notificado aleman TUV SUD
Product Service GmbH, cuyo niumero de identificacidén es el 0123. Este certificado de
marcado CE falsificado estaba dirigido al fabricante Foshan Nanhai Hager Medical
Machinery Co., LTD., Republica Popular China, para el producto “Unidad Dental Integral”.

Asimismo, las autoridades sanitarias rumanas informan de que el citado organismo
notificado ha emitido un certificado de marcado CE valido y con el mismo ndmero G2
058482 0010 Rev. 00, para el fabricante Foshan Anle Medical Apparatus Co., Ltd., China,
y no para Foshan Nanhai Hager Medical Machinery Co., LTD., Republica Popular China,
tal y como figura en el documento falsificado.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

comunicacion@aemps.es Calle Campezo, 1 - Edificio 8

www.aemps.gob.es 1 28022 Madrid
Tel: 9182253 62
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Ltd-

Manufacturer- co-

Foshan Nanhai Hager Medical Machinery

F3, No.222 Lijia Industrial Area, Shang'ancun
Danzao Town, Nanhal District

528223 Foshan, Guangdong

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

EC-Representative: Shanghai International Holding

Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrale 80

20537 Hamburg

GERMANY

Product Integral Dental Unit
Category(ies):

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH daclares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture and final inspection
of the respective devices / device categorles In accordance with MDD Annex V. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
survelllance. For marketing of class Ilb and I/l devices an additional Annex Il certificate Is

mandatory. See also notes overieaf.

Report No.: SH11441EXT01
Valid from: 2020-07-07
Valid until: 2025-07-08

#-&

Date, - 2020-06-29 Hans-Heiner Junker

. T0OV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
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