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

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-057 PS/VCG/LS/8086
PRODUCTO

e Productos para manejo de la via aérea y soporte respiratorio: mascarillas laringeas, tubos
endotraqueales, tubos endobronquiales de doble lumen, tubos bloqueadores
endobronquiales desechables, tubos de tragqueostomia, mascarillas de oxigeno, canulas
nasales de oxigeno, mascarillas para nebulizacién, circuitos respiratorios, intercambiadores
de calor y humedad y filtros del sistema respiratorio;

e Productos para manejo de fluidos y secreciones: catéteres de succion, tubos de succién con
mango Yankauer, tubos de drenaje, sistemas de drenaje de heridas, sondas gastricas, kits
colectores para cateterizacion urinaria y conectores para catéter;

e Productos para anestesia, resucitacién y administracién de terapias: resucitadores manuales,
mascarillas y kits de anestesia de un solo uso y equipos de infusién con filtros de precisién de
un solo uso.

FABRICANTE
Ningbo Luke Medical Devices Co., Ltd., China

REPRESENTANTE AUTORIZADO
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe), 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 n? de identificacion: TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierung
Medizinprodukte (0123)
o NUumero de certificado: G2 086250 0018 Rev. 01
e Fabricante: Ningbo Luke Medical Devices Co., Ltd., China
e Producto: Mascarillas laringeas, sondas gastricas, tubos de drenaje, tubos endotraqueales,
mascarillas de oxigeno, catéteres de succidén, canulas nasales de oxigeno, circuitos
respiratorios, intercambiadores de calor y humedad, filtros del sistema respiratorio,
resucitadores manuales, sistemas de drenaje de heridas, equipos de infusién con filtros de
precisién de un solo uso, tubos endobronquiales de doble lumen, kits de anestesia de un solo
uso, kits colectores para cateterizacién urinaria, tubos bloqueadores endobronquiales
desechables, mascarillas de anestesia, conectores para catéter, tubos de succién con mango
Yankauer, mascarillas para nebulizacién, tubos de traqueostomia.
o Fecha de emision: 8 de enero de 2022
e Fecha de caducidad: 26 de mayo de 2027

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 7TDZTPMGLJV1633CS27A4
Fecha de la firma: 06/02/2026 :
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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El Organismo Notificado TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierung Medizinprodukte habia
emitido anteriormente un certificado vélido con el mismo ndimero, para el mismo fabricante y los
mismos productos. Este certificado original tiene como fecha de emision el 8 de enero de 2020 y como
fecha de caducidad el 26 de mayo de 2024. Aunque el certificado haya caducado, los productos
incluidos en el mismo pueden seguir comercializdndose temporalmente en Europa porque cumplen
con los requisitos exigidos en los periodos transitorios recogidos en el articulo 120 del Reglamento
2017/745. Sin embargo, el certificado en el que se indica una validez desde el 8 de enero de 2022
hasta el 26 de mayo de 2027, es un documento falsificado que no es valido y, por tanto, no puede
utilizarse para asegurar el cumplimiento de los productos con los requisitos aplicables.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado

DOCUMENTOS ADJUNTOS
e Nota informativa de la AEMPS, referencia PS, 06/2026
e Certificado de marcado CE falsificado

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 06/02/2026

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