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RLL DF SANIDAD DEPARTAMENTO
; DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-465 PS/VCG/LS/7810
PRODUCTO

Equipos laser para uso médico: Equipos de luz pulsada intensa + laser Diodo y equipos de laser
fraccional de CO2

FABRICANTE
Beijing Globalipl Development Co., Ltd., China

REPRESENTANTE AUTORIZADO
MedNet EC-REP GmbH, Alemania

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 Zertifizierung
Medizinprodukte (0123)
o NUumero de certificado: G1.002325.0002. Rev.01
e Fabricante: Beijing Globalipl Development Co., Ltd
e Producto: Equipos ldser para uso médico: Equipos de luz pulsada intensa + laser Diodo y
equipos de laser fraccional de CO2
e Fecha de emisidn: 28 de octubre de 2023
e Fecha de caducidad: 31 de diciembre de 2027

El Organismo Notificado TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierung Medizinprodukte emitio
anteriormente un certificado de marcado CE con el mismo nimero, para el mismo fabricante y los
mismos productos, vdlido desde el 24 de febrero de 2020 y con fecha de caducidad del 27 de
octubre de 2023. Sin embargo, en el certificado falsificado aparece indicado que el certificado es
valido desde el 28 de octubre de 2023 hasta el 31 de diciembre de 2027.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado

DOCUMENTOS ADJUNTOS
e Nota informativa de la AEMPS, referencia PS, 52/2025
e Certificado de marcado CE falsificado

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

CSV: LQXN915VHEWPXPTKL994

Fecha de la firma: 11/09/2025

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

psvigilancia@aemps.es

Fax: (+34) 91.822.52.89
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

* Yo Wk * Benannt durch/Designated by
* ¥  Zentralstelle der Lander
}ﬁz -% * for Gesundheitsschutz
S i bei Arzneimittein und

* = Medizinprodukten

*’iﬁ' -;;v%'ﬁ ZLG-B5-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, 1lb or Iii)

No. G1 002325 0002 Rev. 01

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: Beijing Globalipl Development Co., Ltd.
F-8 Qunyinghui Building
Jinyuan Rd.32
Daxing Economic Development Zone
102628 Beijing
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product Category(ies): Intense Pulsed Light for medical use +
Diode Laser Equipment for medical use,
CO2 Fractional Laser Equipment for
medical use.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: BJ18752021
Valid from: 2023-10-28
Valid until: 2027-12-31

Date, 2023-10-28 c
.®’L‘\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 ®

TOV SUD Product Service GmbH « Certification Body - Ridlerstrale 65 « 80339 Munich « Germany
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ZERTIFIKAT e CERTIFICATE ¢
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L - 7_‘( Zentralstelle der Lénder

[ 4 < fir Gesundheitsschutz

=== ~ bei Arzneimittein und

ﬁ-" X Medizinprodukten

TR fr W ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
{Devices in Class lla, Ilb or lli)

No. G1 002325 0002 Rev. 01

-
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www.zlg.de

»

Product Service

Facility(ies): Beijing Globalipl Development Co., Ltd.
F-8 Qunyinghui Building, Jinyuan Rd.32, Daxing Economic
Development Zone, 102628 Beijing, PEOPLE'S REPUBLIC OF
CHINA

Beijing Globalipl Development Co., Ltd.

No. 1678, Chongdeyi Avenue, Decheng District, 253071 Dezhou
City, Shandong Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body - Ridlerstrale 65 « 80339 Munich + Germany



DE SANIDAD Y PRODUCTOS SANITARIOS

MINISTERIO m AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS

La AEMPS informa sobre la deteccion de un certificado de
marcado CE falsificado de la empresa Beijing Globalipl
Development Co,, Ltd

Fecha de publicaciéon: 12 de septiembre de 2025
Categoria: productos sanitarios, certificado CE falsificado
Referencia: PS, 52/2025

o La AEMPS ha recibido una comunicacion de las autoridades sanitarias de Alemania
relativa a la citada falsificacion

o Los productos afectados son equipos laser para uso médico, concretamente equipos de
luz pulsada intensa combinados con laser de diodo y equipos de laser fraccional de CO2

o Estos productos no figuran en el registro de Comunicaciones de Comercializacién de
Productos Sanitarios de la AEMPS (CCPS); sin embargo, no se puede descartar que estén
siendo comercializados en Espana

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha recibido una comunicacién de
las autoridades sanitarias alemanas relativa a la deteccién de un certificado de marcado CE falsificado.
Dicho certificado aparece como emitido por el organismo notificado aleman TUV SUD Product Service
GmbH Zertifizierung Medizinprodukte, con nimero de identificacién 0123, para el fabricante Beijing
Globalipl Development Co., Ltd., de China.

El certificado de marcado CE falsificado se identifica con el nimero G1.002325.0002. Rev.01, con fecha de
emision del 28 de octubre de 2023 y fecha de caducidad del 31 de diciembre de 2027.

Los productos afectados son equipos laser para uso médico, en concreto equipos de luz pulsada intensa
combinados con laser de diodo, asi como equipos de laser fraccional de CO2.

El Organismo Notificado TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierung Medizinprodukte habia emitido
anteriormente un certificado valido con el mismo numero, para el mismo fabricante y los mismos
productos. Este certificado original tenia como fecha de emisién el 24 de febrero de 2020 y como fecha de
caducidad el 27 de octubre de 2023. Sin embargo, en el certificado falsificado ambas fechas han sido
alteradas.

Los productos no figuran en el registro de Comunicacién de Comercializacién de Productos
Sanitarios (CCPS) de la AEMPS. No obstante, al no poder descartarse su presencia en Espafia, como
medida de prevencién, la AEMPS comunica esta informacién a efectos de control de mercado.

Certificado 0123/ G1.002325.0002.

Fecha de emisién Fecha de caducidad
Rev.01
.. 24 de febrero de
Original 27 de octubre de 2023

2020

. 28 de octubre de 31 de diciembre de

Falsificado

2023 2027


https://sede.aemps.gob.es/procedimientos/productos-sanitarios-cosmeticos-cuidado-personal-y-biocidas/aplicacion-informatica-de-productos-sanitarios-ccps/#:~:text=Aplicaci%C3%B3n%20inform%C3%A1tica%20de%20Productos%20Sanitarios,comercializaci%C3%B3n%20de%20Productos%20Sanitarios%20(CCPS)
https://sede.aemps.gob.es/procedimientos/productos-sanitarios-cosmeticos-cuidado-personal-y-biocidas/aplicacion-informatica-de-productos-sanitarios-ccps/#:~:text=Aplicaci%C3%B3n%20inform%C3%A1tica%20de%20Productos%20Sanitarios,comercializaci%C3%B3n%20de%20Productos%20Sanitarios%20(CCPS)

12/9/25, 12:16 Marcado CE falsificado de Beijing Globalipl Development Co

Informacion para profesionales sanitarios

o Compruebe si dispone de alguno de los productos indicados y si en ellos figura la fecha de
fabricacion. Si esta es posterior al 27 de octubre de 2023, contacte con su distribuidor para
comprobar la conformidad de los productos.

o Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de estos productos,
notifiquelo a través del portal NotificaPS.

w‘! Informacion para distribuidores

o Compruebe si dispone de alguno de los productos indicados. En caso afirmativo, revise la
fecha de fabricaciéon del producto y las fechas incluidas en el certificado. Si aparecen las
fechas manipuladas (emisiéon 28 de octubre de 2023 y caducidad 31 de diciembre de 2027) o
si el producto ha sido fabricado con fecha posterior al 27 de octubre de 2023, no
comercialice dichos productos y contacte con su proveedor para verificar la conformidad de
los productos.

o Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de estos productos,
notifiquelo a través del portal NotificaPS.

https://lwww.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-sobre-la-deteccion-de-un-certificado-de-marcado-ce-falsificado-de-la-empresa-beijing-global...  2/2
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