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NOTA INFORMATIVA

Deteccié d’un certificat de marcatge ce falsificat de I’empresa GUANZHOU YUESHEN
MEDICAL EQUIPMENT.

Tipus d'alerta: Altres Tipus de producte: Altres productes o tecniques

* Oficines de farmacia  * Magatzems de distribucié farmaceutica * Col-legis de farmacéutics * Serveis de
farmacia hospitalaria *

Us fem arribar adjunta l'alerta sanitaria emesa pel Servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris de la
Direccié General d'Ordenacié i Regulacié Sanitaria en relacié amb la deteccioé d’'un certificat de marcatge CE
falsificat de 'empresa GUANZHOU YUESHEN MEDICAL EQUIPMENT.

Anna Maria Data: 2024.04.19
Jambrina Albiach  09:46:13 +02'00'

Servei d’Ordenacié
i Qualitat Farmaceéutiques



m
N

Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

Direccié General d’Ordenacié
i Regulacié Sanitaria

NOTA INFORMATIVA 2024-202

DETECCIO D’UN CERTIFICAT DE MARCATGE CE FALSIFICAT DE L’EMPRESA
GUANZHOU YUESHEN MEDICAL EQUIPMENT

L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) ha rebut una comunicacio de
les autoritats sanitaries alemanyes referent a la deteccié d’un certificat de marcatge CE falsificat.

D'acord amb la informacié facilitada, s'ha detectat un certificat de marcatge CE falsificat de
I'organisme notificat alemany DNV MEDCERT GmbH, el numero d'identificacié del qual és el 0482,
per al fabricant Guanzhou Yueshen Medical Equipment, Xina.

El certificat de marcatge CE falsificat s'identifica amb el nimero 0482/7003GB410160415, amb data
d'emissio del 15 d'abril de 2020 i data de caducitat del 6 de novembre de 2023.

Els productes afectats sén equips de raigs X i accessoris, d'ultrasons, de quirofan,
d'esterilitzacié i veterinaris, aixi com productes de laboratori, dentals, de cura infantil i
de morgue.

L'organisme notificat DNV MEDCERT GmbH va emetre anteriorment un certificat de marcatge CE
amb el mateix numero per al fabricant Utech Co., Ltd, de la Xina, que incloia pulsioximetres, monitors
de constants vitals i monitors de pacients. Aquest certificat va ser emés el 15 d'abril de 2016 i va
caducar el 6 de novembre de 2020.

Aixi, cal tenir en compte que, si s’ofereix algun dels productes “equips de raigs X i accessoris,
d'ultrasons, de quirofan, d'esterilitzacié i veterinaris, aixi com productes de laboratori, dentals,
de cura infantil i de morgue.”, del fabricant Guanzhou Yueshen Medical Equipment, Xina,
acompanyat d’aquest certificat, es tractaria d’'un producte sanitari il-legal. Si es detecta aquest cas, es
demana que:

- No s’adquireixi cap unitat.
- Sise'n disposés d’'alguna, que es deixi d’utilitzar i s'immobilitzi.
- Sinformi aquest Servei a través del correu electronic controlfarmaceutic.salut@gencat.cat

Aprofitem per recordar-vos que si detecteu un incident greu amb un producte sanitari I'heu de
notificar a les autoritats sanitaries a través del portal NotificaPS de [I'AEMPS
(https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/), seguint les instruccions que s’hi indiquen. El portal
permet enregistrar tota la informacié relativa a lincident i al producte i adjuntar documentacio
addicional rellevant, com ara la historia clinica, proves diagnostiques, ... Un cop feta la notificacio, es
rebra un justificant de recepcié per correu electronic amb un localitzador que permetra consultar la
informaci6 aportada i, si és el cas, els resultats del procés d’'investigacid de l'incident.
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