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La AEMPS informa que los autoclaves dentales modelo “GD-18L-D”
en los que figura Foshan Gladent Medical Instrument Co., Ltd,
China, como empresa fabricante y el marcado CE acompafado del
numero 0197, llevan un marcado CE falso, por lo que carecen de
garantias de seguridad, eficacia y calidad, y no deben adquirirse ni
utilizarse.

Nota informativa

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
ha sido informada por el Servicio de Inspeccion de Farmacia de la
Delegacion del Gobierno en Catalufia de que en la importacién de un
autoclave dental modelo “GD-18L-D” han detectado la posible manipulacion
del certificado CE presentado para acreditar la conformidad del mismo. Se
trata del certificado CE n° DD 60117657 0001 del Organismo Notificado de
Alemania TUV Rheinland LGA Products GmbH, n° de identificacién 0197,
en el que figura como empresa fabricante Foshan Gladent Medical
Instrument Co., Ltd, China, en cuyo &mbito se habria afiadido el producto
“autoclave”.

La AEMPS ha contactado con el organismo notificado citado, quien ha
confirmado que la empresa Foshan Gladent Medical Instrument Co., Ltd,
dispone del certificado CE n° DD 60117657 0001 emitido por su
organizacion, si bien no incluye ningun autoclave por lo que el certificado
del mismo namero en el que se ha afiadido este producto es un certificado
falsificado. El marcado CE de los autoclaves dentales modelo “GD-18L-D”
es, por tanto, un marcado CE falso.

Los autoclaves destinados a los centros sanitarios cuya finalidad es la
esterilizacion de productos sanitarios en el propio centro se consideran
productos sanitarios y para comercializarse legalmente en la Union
Europea, deben haber sido evaluados por un Organismo Notificado y estar
provistos del marcado CE, distintivo que declara la conformidad del
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producto con los requisitos de seguridad, eficacia y calidad establecidos en
la legislacion y que debe figurar en el etiguetado y el prospecto del
producto, junto con el numero de identificacion del Organismo Notificado
gue ha evaluado su conformidad.

En la siguiente imagen se puede ver el etiquetado del autoclave modelo
“GD-18L-D” donde figura como fabricante la empresa Foshan Gladent
Medical Instrument Co., Ltd., y el marcado CE acompafiado del niumero
0197.

Distribuidor: PRIMMISSER AHM SL
CIPIZARRON' 20, FORTUNA (MURCLA)
CODIGO POSTAL : 30620

Product Description: Dental autoclave ( (
Model: GD-18L-D 0197
Lot No.L2017122101

TRF: 622863605 - 868088110 anufactrer: Fshan Gadeat Mediel iumuthn.,_ td
NIF: B-13874888 Address: Plant, No. 1-2, 13t Road, Fenggang Mm.ﬂ.“ Zone
ff; U Representive: Shanghai Internationsl Holding Lianhe, Luocun, Shishan Town, Nanhai Dist,, Foshan,

Corp. Gmbh(Europe) o T
i i, K37 Hambry, Cermany G el
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Figura 1: Imagen del etiquetado

El Servicio de Inspeccion de Farmacia de la Delegacion del Gobierno de
Catalufia, ha procedido al rechazo del autoclave que estaba importando la
empresa Primisser AHM, S.L., sita en la calle Reyes Catdlicos, 3AC, 30620
Fortuna (Murcia). No obstante, teniendo en cuenta que estos autoclaves se
podrian adquirir por internet, se advierte a los centros y profesionales
sanitarios de los riesgos que supone la adquisicion y utilizacion de estos
productos, ya que carecen de garantias de seguridad, eficacia y calidad.

Si detecta estos productos en el mercado espaiiol, informe a la AEMPS por
fax al nimero 91 822 5289 o por correo electronico a la direccién
pscontrol@aemps.es incluyendo los datos de la empresa que les ha
suministrado el producto.
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